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1. RESUMEN 

 

Antecedentes:  La seguridad del paciente es el prevenir y mejorar los 

resultados adversos o lesiones derivados de procesos de atención sanitaria. La 

atención sanitaria no segura representa una fuente importante de morbilidad y 

mortalidad en todo el mundo. Se estima que entre un 4 y un 17% de los 

pacientes hospitalizados sufrirá un evento adverso (EA), esos eventos 

comprenden errores, desvíos y accidentes. Un EA se entiende como el daño 

innecesario asociado a la atención sanitaria y no a la enfermedad de base del 

paciente. Se considera que alrededor de un 50% de los EA se podrían haber 

evitado. En respuesta a la necesidad global de mejorar la seguridad de la 

atención sanitaria, se requiere implementar medidas que ayuden a minimizar 

los riesgos y el daño asociado al cuidado de la salud y que la toma de 

decisiones clínicas estén basadas en la mejor evidencia científica disponible. 

 

Metodología:  Para ello se realizaron varios estudios metodológicos que 

evaluaron temas del ámbito de la seguridad del paciente sobre los cuales había 

alguna incertidumbre. Se plantearon los siguientes objetivos para cada una de 

las tres publicaciones: 

Primer artículo: Identificar y describir los ensayos clínicos controlados 

aleatorizados (ECAs) y revisiones sistemáticas (RSs) sobre seguridad del 

paciente publicados durante el periodo 1973 - 2010.  

Segundo artículo: Revisar y evaluar de forma sistemática la calidad de las 

guías de práctica clínica disponibles sobre prevención de eventos adversos y 

complicaciones perioperatorias. 

Tercer artículo: Evaluar, de forma sistemática, la eficacia y seguridad de la 

profilaxis antibiótica para la prevención de la infección en las heridas por 

quemadura. La revisión sistemática terminó en análisis cuantitativo y 

metaanálisis. 

 

Resultados:  Se realizó búsqueda manual en un total de 787 volúmenes de 12 

revistas publicadas entre 1973 y 2012. Este procedimiento produjo 10,162  

referencias de las cuales 131 correspondían a ECAs y 127 a RSs. Del total de 
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estudios identificados, únicamente 83 ECAs y 64RSs evaluaron intervenciones 

relacionadas con la seguridad del paciente. En promedio, sólo 3.5 ECAs y 3.4 

RSs fueron publicados al año, muchos de los estudios tenían deficiencias 

significativas en la información reportada, principalmente la falta de detalles de 

la metodología empleada.  

Respecto a la evaluación de las guías de práctica clínica  sobre el cuidado 

perioperatorio en el paciente adulto, se identificaron 22 guías que cumplían con 

los estándares metodológicos, recomendándose para su utilización 10 guías de 

mayor calidad.  

En relación a la revisión sobre el uso de la profilaxis antibiótica para prevención 

de infección en las quemaduras, la evidencia disponible aún es limitada y no 

demuestra que la profilaxis antibiótica reduzca el riesgo de la infección de la 

quemadura, infecciones invasivas o la mortalidad asociada a la infección. 

Además, la evidencia sugiere que los pacientes tratados con sulfadiazina de 

plata tópica tienen un mayor riesgo de infección de la herida y mayor duración 

de la estancia hospitalaria que los pacientes tratados con apósitos.  

 

Conclusión:   

La identificación de los estudios (ECAs y RSs) sobre la eficacia de las 

intervenciones en seguridad del paciente  demostró que el número de estudios 

que son finalmente publicados en revistas especializadas de este campo aún 

sigue siendo escaso. Futuros trabajos deben contemplar la identificación de los 

estudios publicados en las revistas de las especialidades médicas y de 

medicina general, así como las publicaciones en idiomas diferentes al inglés. 

La calidad de las GPC sobre el cuidado perioperatorio en el paciente adulto es 

moderada-alta. Las guías que incluyen recomendaciones sobre el cuidado del 

paciente quirúrgico aún son escasas. Las nuevas guías deben apegarse a los 

criterios contemplados en el instrumento AGREE. 

La revisión sobre la eficacia de la profilaxis antibiótica en las quemaduras 

mostró que la profilaxis no disminuye el riesgo de infección. También se 

encontraron limitaciones en algunos aspectos metodológicos que deben 

mejorarse en futuros estudios. 
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2. INTRODUCCION 

 

La seguridad del paciente 

La seguridad del paciente se define como la ausencia de accidentes, lesiones o 

complicaciones evitables, producidos como consecuencia de la atención 

sanitaria.1 En la actualidad la seguridad del paciente es valorada como un 

problema grave de salud pública en todo el mundo. Se estima que en los 

países de medianos y altos ingresos uno de cada diez pacientes sufrirá algún 

tipo de daño durante su estancia en el hospital; en los países de bajos ingresos 

la probabilidad de daño es aún mayor.2 El daño puede ser generado como 

resultado de distintos errores, efectos o eventos adversos. Un ‘evento adverso’ 

(EA) se define como el daño innecesario asociado con la atención sanitaria 

recibida y no a la enfermedad de base del paciente.3 Así, por ejemplo, se 

estima que en un día cualquiera, 1,4 millones de personas están sufriendo en 

el mundo alguna infección adquirida en el entorno sanitario; asimismo, en 

algunos países uno de cada diez ingresos hospitalarios se debe a reacciones 

adversas por medicamentos.2 Aunque la valoración de la magnitud del 

problema es imprecisa, diversos estudios sugieren que en el ámbito 

hospitalario entre un 4% y un 17% de los pacientes sufrirá un evento adverso 

(EA)3-10 y que hasta un 14% de estos eventos llegarán a ser mortales (Tabla 

1).2,6,11 Además, se considera que alrededor de la mitad de los eventos 

adversos se podrían haber evitado.2,3   

 
Tabla 1. Datos sobre eventos adversos en la atención sanitaria de varios países.  
 

Estudio 
Enfoque del 

estudio (fecha de 
admisión) 

Número de 
ingresos 

hospitalarios 

Número de 
eventos 

adversos 

Tasa de 
eventos 

adversos 
(%) 

USA (New York State) (Harvard 
Medical Practice Study)5,11 

Hospitales de 
cuidados agudos 

(1984) 

30.195 
 

1.133 
 

3,8% 
 

USA (Utah-Colorado Study 
(UTCOS))12 

Hospitales de 
cuidados agudos 

(1992) 

14.565 
 

475 
 

3,2% 
 

USA (UTCOS)12 
Hospitales de 

cuidados agudos 
(1992) 

14.565 
 

787 
 

5,4% 
 

Australia (Quality in Australian 
Health Care Study (QAHCS))6 

Hospitales de 
cuidados agudos 

(1992) 

14.179 
 

2.353 
 

16,6% 
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Australia (QAHCS)12 
Hospitales de 

cuidados  agudos 
(1992) 

14.179 
 

1.499 
 

10,6% 
 

UK7 
Hospitales de 

cuidados agudos 
(1999-2000) 

1.014 
 

119 
 

11,7% 
 

Dinamarca8 
Hospitales de 

cuidados agudos 
(1998) 

1.097 
 

176 
 

9,0% 
 

Nueva Zelanda13,14 Cuidado agudo 
(1998) 6.579 849 12,9% 

Canadá15 
Hospitales de 

cuidados agudos y 
comunitarios (2001) 

3.720 279 7,5% 

 
  Adaptada de: World Alliance for Patient Safety: forward programme. WHO 2004. 
 
 

Por otra parte, se estima que el coste que conllevan los daños causados por la 

atención sanitaria es elevado y supone un gasto financiero innecesario a nivel 

mundial.2,16,17 De acuerdo con un informe de la OMS, en algunos países la 

atención insegura podría generar gastos médicos y de hospitalización, 

infecciones asociadas con el cuidado de la salud, pérdida de ingresos y 

discapacidad, entre otros, que llegan a costar entre 4.800 millones de euros y 

23.400 millones de euros por año.2  

 

Atendiendo a estas consideraciones diversos organismos internacionales como 

la Organización Mundial de la Salud (OMS), la Organización Panamericana de 

la Salud (OPS), la Organización para la Cooperación y el Desarrollo 

Económicos (OCDE) y el Comité de Sanidad del Consejo de Europa, entre 

otros, desarrollaron numerosas estrategias y propuestas para disminuir y 

controlar los eventos adversos evitables en la práctica clínica. En este contexto, 

en la Asamblea Mundial de la Salud del 2002, los Estados Miembros de la 

OMS adoptaron una resolución sobre la seguridad del paciente, en la que se 

exhorta a establecer y consolidar sistemas de base científica necesarios para 

mejorar la seguridad y la calidad de la atención sanitaria.18 De igual manera, en 

el año 2004 se anunció la puesta en marcha de la Alianza Mundial para la 

Seguridad del Paciente de la OMS, creada con el objetivo de coordinar, difundir 

e incrementar las mejoras en materia de seguridad del paciente en todo el 

mundo.19 Esta iniciativa consta de seis programas de acción: 1) la minimización 

de la infección nosocomial; 2) la participación del paciente; 3) el desarrollo de 
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una taxonomía de la seguridad del paciente; 4) la investigación ; 5) soluciones 

para reducir los riesgos de la atención sanitaria y mejorar su seguridad, y 6) la 

notificación y el aprendizaje para mejorar la seguridad del paciente.1,19 Tal 

como se establece en su punto 4, la OMS reconoce como área importante la 

investigación en seguridad del paciente. Por ello, la Alianza Mundial para la 

Seguridad del Paciente creó un grupo de trabajo para identificar temas 

prioritarios en investigación sobre este ámbito. Fruto de este trabajo se 

identificaron 50 temas prioritarios de investigación, dentro de los cuales se 

encuentran los eventos adversos relacionados con los medicamentos, las 

lesiones debidas a productos sanitarios, la administración insegura de sangre, 

las infecciones asociadas al cuidado de la salud, o las lesiones causadas por 

caídas en los hospitales, entre otros.2,20,21 En España, el Plan de Calidad del 

Sistema Nacional de Salud (SNS) del año 2006 contempla como una de las 

principales áreas de actuación el fomento a la excelencia clínica,  en la cual 

establece mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros 

sanitarios del SNS (estrategia número 8).22  

 

En la actualidad se dispone de diversos materiales, recursos y nuevas 

tecnologías que apoyan la mejora de la seguridad clínica. No obstante, para 

incrementar la calidad de la asistencia sanitaria se requiere diseñar soluciones 

dirigidas a prevenir los riesgos, disminuir los incidentes involuntarios y que el 

cuidado de la salud esté basado en la evidencia científica. En la última década 

la investigación sobre seguridad del paciente se ha incrementado  de manera 

importante,23 pero a pesar de ello, aún no se sabe con exactitud por qué 

ocurren los eventos adversos, cuál es su frecuencia, su gravedad o cuáles son 

las intervenciones más eficaces para prevenir o minimizar el daño asociado con 

la atención sanitaria.20 En consecuencia, es necesario incrementar la evidencia 

científica sobre las intervenciones para mejorar la seguridad del paciente y 

realizar su revisión crítica. 

 

Medicina basada en la evidencia 

En los últimos años la práctica de la profesión médica se ha convertido en un 

reto intelectual cada vez mayor, el médico se enfrenta con diversas 

interrogantes a las cuales debe encontrar respuesta. Para ello con frecuencia 
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se hace un uso sesgado del conocimiento médico o basado exclusivamente en 

la experiencia personal acumulada, así como de información transmitida de 

manera informal por los colegas especialistas o por la industria farmacéutica. Al 

mismo tiempo, se ignora la información clínicamente relevante de estudios de 

investigación, además de existir el problema del gran volumen de las 

publicaciones médicas, lo cual crea una brecha importante entre lo publicado y 

la información que se utiliza en la práctica clínica. La toma de decisiones a 

partir de la experiencia propia o ajena, obtenida de un número limitado de 

casos y sin una sistematización rigurosa, puede resultar peligrosa y con 

frecuencia induce a errores.24,25 

 

A partir de los años 90s’ surgen diversas iniciativas internacionales mediante 

las cuales se buscaba ofrecer información estructurada y con alto nivel de 

detalle, así se conformo una síntesis de experiencias y recomendaciones 

practicas, la medicina basada en la evidencia (MBE).26,27 La MBE aporta una 

nueva perspectiva para la resolución de problemas en el ámbito sanitario, pues 

pretende acercar los hallazgos de la investigación biomédica a la práctica 

clínica.24,28 La MBE plantea un método para la toma de decisiones, consiste en 

la revisión sistemática de la literatura, la evaluación crítica de la información 

científica y la aplicación de los hallazgos obtenidos a partir de la 

investigación.24,28,29 Todo ello con el fin de que las intervenciones en el cuidado 

de la salud sean más eficientes, con menos errores o eventos adversos y que 

aporten mejores resultados.25,30   

Los ensayos clínicos controlados     

Un ensayo clínico es un experimento controlado que tiene como objetivo 

evaluar la eficacia y la seguridad de las intervenciones sanitarias ya sea 

diagnósticas, pronosticas o terapéuticas31,32 A pesar de sus limitaciones, el 

ensayo clínico controlado (ECC) continúa siendo el mejor diseño de 

investigación disponible para evaluar la eficacia de nuevos tratamientos. Con el 

fin de disminuir los errores y los sesgos existentes durante el desarrollo de un 

ensayo clínico se ha generalizado el empleo de la aleatorización, el 

enmascaramiento y el análisis estadístico correcto; de esa manera se busca 

garantizar la calidad y fiabilidad de los resultados obtenidos.31-34 Los ensayos 

clínicos controlados aleatorizados (ECA) son considerados como el estándar 
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de oro (gold standard) de la investigación clínica por ser el diseño de estudio 

que aporta mayor validez en sus resultados, constituyendo la base para una 

atención sanitaria más segura y efectiva. Cuando un ECA se lleva a cabo de 

manera adecuada, proporciona la mejor calidad de información y el máximo 

grado de evidencia por encima de otros diseños de estudio como los estudios 

casi-aleatorios, los estudios controlados no aleatorios, los estudios de cohorte o 

las series de casos.29,31-33 Más allá de los ensayos clínicos, con el desarrollo de 

herramientas de síntesis crítica de la evidencia científica como son las 

revisiones sistemáticas y las guías de práctica clínica, se han logrado obtener 

conclusiones cada vez más firmes sobre los resultados de la investigación 

médica, además de facilitar al profesional de la salud la evaluación y 

aplicabilidad de la información científica disponible.25  

 

Las revisiones sistemáticas 

Una revisión sistemática (RS) es la síntesis de la mejor evidencia disponible 

para la toma de decisiones clínicas.35 Es un tipo de estudio que pretende 

recopilar toda la información sobre un tema determinado con el fin de 

responder a una o múltiples preguntas de investigación. Evalúa críticamente la 

información obtenida a partir de investigaciones primarias y aporta resultados 

mediante los cuales se puedan obtener conclusiones que resuman el efecto de 

una intervención sanitaria ya sea diagnóstica, pronostica o terapéutica.35-38 El 

propósito de las revisiones sistemáticas es minimizar sesgos mediante la 

aplicación de métodos sistemáticos y explícitos, cumpliendo unos criterios de 

elegibilidad previamente establecidos; con ello proporciona resultados más 

fiables.38 El metaanálisis es la aplicación de los métodos estadísticos para 

combinar y resumir los resultados de estudios independientes entre sí, provee 

estimaciones más precisas sobre los efectos de las intervenciones evaluadas 

que de las derivadas de estudios individuales.36,38 
  

Las revisiones sistemáticas ofrecen la posibilidad de estar bien informados en 

el menor tiempo posible. Su uso permite encontrar la evidencia científica de 

forma más eficiente, ya que integra toda la información válida disponible. Son 

consideradas como la mejor fuente de información para la toma de decisiones 

en la atención clínica ya que proporcionan un alto nivel de evidencia sobre la 
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eficacia de las intervenciones sanitarias. Dentro de la pirámide jerárquica de los 

diseños de estudios, la RS se sitúa en lo más alto.39,40 Además, las revisiones 

sistemáticas son la base para la realización de guías de práctica clínica. 

 

Las guías de práctica clínica 

Se define una guía de práctica clínica (GPC) como “el conjunto de 

recomendaciones desarrolladas de manera sistemática, para ayudar a los 

clínicos y a los pacientes en el proceso de la toma de decisiones, sobre cuales 

son las intervenciones más adecuadas para resolver un problema clínico en 

unas circunstancias sanitarias específicas”.41 Las GPC son una herramienta 

útil, ya que tienen como objetivo principal el ayudar a los clínicos a entender, 

evaluar e implementar la evidencia científica disponible y las opiniones basadas 

en la experiencia clínica, funcionando como un enlace entre la investigación y 

la práctica.26,27 Las guías han de estar basadas en la mejor evidencia científica 

disponible, y siempre que sea posible, en ensayos clínicos controlados 

aleatorizados y revisiones sistemáticas, pues estos son considerados como la 

mejor herramienta para identificar y sintetizar la evidencia sobre la eficacia de 

las intervenciones sanitarias.26,29,42 Su uso se ha extendido cada vez más en 

todo el mundo con el fin de mejorar la calidad de la asistencia sanitaria. Sin 

embargo, el potencial de las GPC para integrar información y lograr el mejor 

cuidado de los pacientes depende en gran medida de su calidad, del rigor en 

su elaboración y de una adecuada diseminación e implementación.43-45  

 

En la última década, y en especial desde la publicación del instrumento AGREE 

(Appraisal of Guidelines Research and Evaluation)46,47 el rigor metodológico y 

la calidad en la elaboración de las GPC ha mejorado. A nivel internacional 

diversos organismos como la Red Escocesa Intercolegiada sobre Guías de 

Práctica Clínica (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN) y el 

Instituto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido (National Institute 

for Clinical Excellence, NICE) se han dedicado a desarrollar GPC basadas en 

la evidencia científica. En España, se están elaborando GPC de mejor calidad, 

pero las guías realizadas con una metodología sistemática rigurosa y basadas 

en la mejor evidencia científica aún son escasas. En el año 2006 con el 

establecimiento del Programa de Elaboración de Guías de Práctica Clínica en 



16 
 

el Sistema Nacional de Salud (SNS) se ha buscado la elaboración de una 

metodología común tanto para la realización de GPC como para su 

implementación y actualización.  

 

Con el establecimiento de las guías de práctica clínica se intenta mejorar la 

práctica médica, disminuir la variabilidad, facilitar la implementación de 

intervenciones efectivas, mejorar los resultados del paciente y ayudar a 

minimizar los errores que se producen en la asistencia sanitaria.48,49  

 

Evidencia científica sobre seguridad del paciente  

Tal como se ha apuntado, la investigación en seguridad del paciente tiene un 

papel clave en la mejora de la calidad de la atención sanitaria. La producción 

científica en este campo se ha incrementado dramáticamente en los últimos 

años y la evidencia sobre las prácticas para mejorar la seguridad del paciente 

es cada vez mayor.23,50 Sin embargo, los ensayos clínicos o las revisiones 

sistemáticas sobre los efectos de las intervenciones para mejorar la seguridad 

del paciente a veces son escasos o difíciles de identificar. En muchas 

ocasiones esto se debe a que los reportes de los estudios fueron clasificados 

inadecuadamente dentro de otro tipo de categorías o porque los autores no 

describen de forma clara la metodología empleada lo cual dificulta su 

clasificación.  

 

Además, la investigación en seguridad del paciente presenta ciertas 

peculiaridades metodológicas, lo cual hace que se convierta en un área 

desafiante para los investigadores. Así, por ejemplo, a menudo las 

intervenciones evaluadas suelen ser “intervenciones complejas”, dirigidas sobre 

grupos de sujetos en un entorno igualmente complejo en el cual muchas de las 

prácticas no pueden ser objeto de estudios doble ciego y con asignación 

aleatoria, o bien las intervenciones no pueden ser implementadas a nivel 

individual.2,51-53 En consecuencia se ha visto incrementada la producción 

científica de estudios con diseños de investigación que a menudo suelen ser 

considerados como poco fiables como es el caso de los estudios de cohorte 

prospectivos o las series de casos.54,55 
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Por otra parte,  debido a la complejidad de las intervenciones en seguridad del 

paciente, se han generado cambios importantes en los procesos de 

investigación.  Esta tendencia  ha originado diversos estudios en los cuales se 

identifican los resultados clínicos específicos y los mecanismos de 

procedimientos que contribuyen a la atención insegura, las deficiencias y 

obstáculos que existen para el desarrollo de la investigación, así como la 

evidencia existente sobre las prácticas pertinentes para mejorar la seguridad 

del paciente. Así mismo, se ha registrado una evidente falta de información 

sobre la prevalencia y etiología de los errores médicos, así como los efectos de 

estos errores. Además se aprecia que una gran parte de la evidencia e 

información generadas se deriva a partir de un pequeño número de países 

desarrollados, mientras que la aplicabilidad de la seguridad del paciente en 

otros países hasta ahora no es bien conocida.2,54,56,57 Por último, cabe 

mencionar  que aunque la evidencia científica  no garantiza por sí misma una 

atención sanitaria segura, es un medio para el desarrollo y la transferencia de 

conocimientos y será un componente integral para mejorar la seguridad del 

paciente.50, 54 

        

Aplicación del conocimiento para mejorar la seguridad de la atención 

Hoy en día los sistemas de atención sanitaria se enfrentan a los retos de 

mejorar la calidad de la atención y reducir el riesgo de eventos adversos. A 

pesar de ello, los sistemas de salud no siempre utilizan de manera óptima los 

resultados de la evidencia científica, lo cual deriva en la ineficiencia.58,59 El 

proporcionar los datos de la investigación clínica (por ejemplo, a través de su 

publicación en revistas) es necesario, pero no suficiente para obtener la 

prestación de una atención óptima. Por ello, es importante establecer 

mecanismos que contribuyan  a que los resultados de la literatura lleguen de 

manera clara y precisa a los responsables de la toma de decisiones en todos 

los niveles de la atención sanitaria. Con esta finalidad y mediante la 

‘transferencia del conocimiento’ (que se define como los métodos que permiten 

el cierre de las brechas entre el conocimiento científico y la práctica clínica) se 

busca asegurar que los resultados de la investigación biomédica se 

implementen adecuadamente en la práctica clínica.57,59 Este proceso puede ser 

especialmente relevante en campos como el de la seguridad del paciente, para 
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el que se  cuenta con conocimiento científico pero no siempre está disponible 

de manera sintética y crítica. Por ello se hace necesario comprender cuál es la 

mejor manera de sintetizar y comunicar eficazmente los resultados de la 

investigación, así como utilizar estos resultados para beneficio de los 

pacientes. De esta manera se puede lograr la modificación de prácticas y 

políticas sanitarias mejorado la calidad de la atención y la seguridad de los 

pacientes.2,50, 54 
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Justificación de la tesis: 

 

La unidad temática de esta Tesis Doctoral se justifica por la necesidad de 

producir el mayor conocimiento posible para respaldar la mejora de la 

seguridad de la atención sanitaria. Con esta finalidad se requiere la utilización 

de métodos e instrumentos que apoyen la investigación en este ámbito, 

disponer de herramientas cada vez más fiables y rigurosas para la toma de 

decisiones en la práctica clínica, resumir y difundir el conocimiento sobre las 

soluciones más eficaces para reducir el problema o los daños asociados a la 

atención sanitaria.  

 

La elaboración del primer trabajo sobre la identificación y descripción de los 

ensayos clínicos y revisiones sistemáticas publicados sobre seguridad del 

paciente en las revistas especializadas es el primero realizado en este ámbito a 

nivel internacional, contribuye a la identificación de estudios relevantes, 

proporciona una perspectiva general del estado actual sobre la investigación en 

seguridad del paciente dando una orientación sobre las áreas en las cuales es 

necesario incidir para generar nuevas investigaciones que contribuyan a 

disminuir el daño causado a los pacientes. Con el segundo trabajo se pretendía 

explorar la calidad de las herramientas disponibles para la mejora de la práctica 

clínica, en este caso las guías de práctica clínica orientadas para su aplicación 

en el ámbito quirúrgico, en especial aquellas que aportan recomendaciones 

para reducir los eventos adversos. Se ha afirmado que hay una gran necesidad 

de mejorar los servicios y los procedimientos quirúrgicos.60 Las guías de 

práctica clínica deberían facilitar esta tarea pero la calidad de las guías sobre el 

cuidado perioperatorio o la seguridad quirúrgica no había sido evaluada. 

Debido a estas razones era necesaria la evaluación de la calidad de las guías 

de práctica clínica disponibles sobre la prevención de eventos adversos y 

complicaciones perioperatorias.  

 

A partir de estos dos trabajos pudimos detectar las lagunas en la evidencia 

disponible, por lo cual consideramos importante desarrollar revisiones 

sistemáticas sobre intervenciones relevantes para la seguridad del paciente. 

Por todo ello, se llevo a cabo una revisión sistemática sobre un tema muy 
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controvertido y sin evidencia sólida, el uso de la profilaxis antibiótica para la 

prevención de infecciones en las quemaduras. Las lesiones por quemadura son 

un problema grave de salud pública, se asocian con una incidencia significativa 

de muerte y discapacidad, múltiples procedimientos quirúrgicos, hospitalización 

prolongada y altos costes en la atención de la salud.61-64 Se han establecido 

diversas intervenciones para prevenir la infección de las quemaduras, como 

son la aplicación estricta de los procedimientos de control de infecciones y el 

uso de la profilaxis antimicrobiana.61,65-68 Existe una gran variedad de agentes 

antimicrobianos tópicos y sistémicos que se utilizan para reducir el riesgo de 

infección, pero hasta ahora no hay pruebas sólidas que apoyen su uso. La 

elaboración de esta revisión sistemática permite facilitar las soluciones más 

eficaces a partir de una síntesis estructurada y crítica de la mejor información 

disponible. 

 

Los resultados de esta tesis permitirán identificar la disponibilidad de 

conocimiento científico válido, fiable y de calidad, facilitando su adaptación a 

las necesidades de la práctica clínica y de la investigación biomédica. Los 

estudios llevados a cabo en el presente trabajo vienen a completar e informar 

sobre un área específica muy habitual y de gran relevancia en el ámbito 

sanitario, la seguridad del paciente. Cualquier avance en este sentido podría 

tener un considerable impacto en la salud pública  debido a la elevada 

prevalecía de los errores y de los eventos adversos en el entorno sanitario y a 

la ausencia de una evaluación sintética y crítica de la mejor evidencia 

disponible sobre las intervenciones para mejorar la seguridad del paciente.  
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3. OBJETIVOS 

 

 

Los objetivos específicos de la tesis son los propios de cada una de las 

publicaciones que la conforman. Se presenta a continuación los objetivos 

específicos de las siguientes tres publicaciones: 

 

 

I.  Identificar y describir los ensayos clínicos controlados aleatorizados y 

revisiones sistemáticas sobre seguridad del paciente publicados durante el 

periodo 1973 - 2010.  

 

II. Revisar y evaluar, de forma sistemática la calidad de las guías de práctica 

clínica disponibles sobre prevención de eventos adversos y complicaciones 

perioperatorias.  

 

III. Evaluar, de forma sistemática, la eficacia y seguridad de la profilaxis 

antibiótica para la prevención de infección en las quemaduras.
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4. METODOLOGIA 

 

La metodología de la tesis es la propia de cada uno de los artículos que la 

conforman.  

  

I. Metodología empleada para la identificación y descripción de 

ensayos clínicos controlados aleatorizados (ECAs) y revisiones 

sistemáticas (RSs) sobre seguridad del paciente. 

 

Se seleccionaron 12 títulos de revistas que trataban temas relacionados con la 

seguridad del paciente y la calidad asistencial. Las revistas seleccionadas se 

revisaron mediante búsqueda manual durante el periodo de 1973 – 2010 (Tabla 

2). 

 

  Tabla 2. Revistas revisadas mediante búsqueda manual (1973-2010). 
 

Título revista  Periodo revisado  

� Health services research  1973 – 2010 

� Journal of safety research 1982 – 2010 

� Quality and Safety in Health Care 1992 – 2010 

� Injury control and safety promotion  1994 – 2005 

� The Joint Commission journal on quality improvement          2000 – 2002    

� Joint Commission journal on quality and safety 2003 – 2004 

� Joint Commission journal on quality and patient safety/Joint  

Commission Resources        
2005 – 2010 

� Journal of health services research & policy 2001 – 2010 

� BMC Health Services Research  2001 – 2010 

� Quality management in health care 2001 – 2007 

� International journal of injury control and safety promotion 2005 – 2010 

� Journal of Patient safety  2005 – 2010 

     

 

Estrategia de búsqueda y criterios de elegibilidad de los estudios 

Un autor realizó búsqueda manual en las revistas previamente seleccionadas 

con el fin de identificar ensayos clínicos controlados aleatorizados y revisiones 

sistemáticas publicadas en cada volumen. Esto se logró revisando 

detenidamente todos los artículos contenidos en cada volumen incluyendo las 



25 
 

cartas al editor, resúmenes y presentaciones a congresos. Los estudios que 

cumplían los siguientes criterios fueron elegibles: ECAs o RSs que comparaban 

dos o más intervenciones de las cuales al menos una fue en seguridad del 

paciente (definida como cualquier intervención que pretende reducir el riesgo 

innecesario de daño asociado al cuidado de la salud a un mínimo 

aceptable),52,53,69 y con asignación de los sujetos a cada brazo del estudio 

mediante un método aleatorio en donde la unidad de aleatorización podían ser 

individuos, grupos, o partes del cuerpo. Las intervenciones podían ser 

farmacológicas, quirúrgicas, educativas, organizativas o de otro tipo. Cuando 

se encontraron varios informes que hacían referencia al mismo estudio (ECA), 

se consideró sólo el informe original. Además, también se consideraron 

elegibles las revisiones sistemáticas con o sin meta-análisis, que evaluasen los 

efectos de una intervención en seguridad del paciente. 

 

El procedimiento de búsqueda consistió en una lectura inicial de los títulos de 

los artículos publicados en cada volumen. Cuando esta primera lectura no 

aportaba información suficiente con respecto a un determinado artículo, 

revisamos las palabras clave del abstract, por ejemplo: randomización/ 

aleatorización, cuasi-random, ensayo controlado, cegamiento o 

enmascaramiento, ensayo clínico abierto, estudio prospectivo, grupo control, 

placebo, systematic review, meta-analysis. A continuación, se procedía a la 

lectura del resumen en busca de información adicional, y cuando todavía había 

dudas sobre la elegibilidad de algún artículo se realizo la valoración del texto 

completo.  

 

Cada revista fue revisada desde el inicio de su publicación hasta diciembre de 

2010. Cuando no se encontraron posibles ECAs o RSs en 5 años consecutivos, 

se detuvo  la búsqueda. Se utilizaron dos formularios para el registro de los 

resultados de la búsqueda manual y el seguimiento de las revistas revisadas. 

Asimismo, para la recogida de la información se diseñaron dos formatos de 

extracción de datos, el primero para registrar la cita bibliográfica y el tipo de 

estudio (ECA, RS) para cada uno de los artículos identificados; y el segundo 

consistía en una plantilla general para el registro del seguimiento de cada una 

de las revistas (años y volúmenes revisados). 
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Un investigador formado realizo una búsqueda electrónica paralela en las 

revistas seleccionadas mediante MEDLINE (febrero 2011) a través de la 

interfaz de búsqueda de PubMed (www.pubmed.gov). Los términos de 

búsqueda utilizados fueron “journal name” [Journal] AND ("random 

allocation"[MeSH Terms] OR randomized [Text Word]) AND ("clinical trials as 

topic" [MeSH Terms], limitando tipo de artículo a Meta-Analysis, Randomized 

Controlled Trial, Review; estudios en humanos, indexados y con abstract. 

 

Clasificación y descripción de los estudios 

Los estudios identificados se introdujeron en una base de datos creada en 

ProCite para Windows, Versión 5.0, se etiquetaron considerando los criterios 

propuestos por la OMS (Clasificación Internacional para la Seguridad del 

Paciente (CISP))70 de acuerdo con el tipo de incidente de seguridad del 

paciente, nivel de actuación preventiva (primario: medidas orientadas a evitar la 

aparición de una enfermedad o problema de salud mediante el control de los 

agentes causales y factores de riesgo; secundario: medidas orientadas a 

detener o retardar el progreso de una enfermedad o problema de salud ya 

presente en un individuo en cualquier punto de su aparición; terciario: medidas 

orientadas a evitar, retardar o reducir la aparición de las secuelas  de una 

enfermedad o problema de salud),71 la especialidad y/o el área de servicio 

donde la intervención fue implementada (Tabla 3).  

Una vez identificados los estudios y clasificados según los criterios 

anteriormente expuestos, se registraron las variables evaluadas para cada uno 

de ellos (Tabla 3). 

 
 
Tabla 3. Tipo de incidente en seguridad del paciente,  nivel de prevención y variables 
evaluadas  
 

� Tipo de incidente de seguridad del paciente [70] 
- Administración clínica 

- Proceso/procedimiento clínico 

- Documentación 

- Infección asociada a la atención sanitaria 

- Medicación/líquidos para administración i.v. (proceso de uso, problema) 

- Sangre/productos sanguíneos 
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- Nutrición 

- Oxigeno/gases/vapores 

- Dispositivos/equipos médicos  

- Comportamiento 

- Accidentes del paciente/caídas 

- Infraestructuras/locales/instalaciones 

- Recursos/gestión de la organización 

� Niveles de actuación preventiva [70,71] 

- Primario 

- Secundario 

- Terciario 

� Variables valoradas en los diferentes estudios identificados 

Ensayos clínicos controlados aleatorizados  
- Año de Publicación 

- País de realización del estudio 

- Ámbito asistencial de realización: atención primaria, atención hospitalaria, otros 

- Nivel de prevención: primario, secundario, terciario 

- Tipo de incidente de seguridad del paciente 

- Especialidad y/o área de servicio en la que se aplicó la intervención 

- Número de participantes incluidos en los estudios 

- Número de centros: unicéntrico, multicéntrico 

- Brazos de comparación 

Revisiones sistemáticas 

- Año de Publicación 

- País de realización del estudio 

- Ámbito asistencial de realización: atención primaria, atención hospitalaria, otros 

- Nivel de prevención: primario, secundario, terciario 

- Tipo de incidente de seguridad del paciente  

- Especialidad y/o área de servicio en la que se aplicó la intervención 

- Número de estudios incluidos 

- Búsqueda de la literatura: sí, no, no especificado 

- Evaluación de la calidad de los estudios incluidos: sí, no, no especificado 

- Meta-análisis: sí, no 

 
 

 

Colección de datos y Análisis  

Se registro la información extraída en Excel® y se realizo un análisis 

descriptivo y comparativo para los diferentes resultados de interés utilizando el 

programa SPSS para Windows, Versión 15.0. Se establecieron intervalos de 

cinco años con el fin de estudiar la evolución del número de estudios 

publicados. 
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II. Metodología empleada en la evaluación de las guías de práctica 

clínica (GPC) sobre prevención de eventos adversos perioperatorios.  

 

Selección de las guías 

Se incluyeron las guías de práctica clínica orientadas a proveer 

recomendaciones sobre la seguridad de los cuidados perioperatorios en 

adultos, centrándose en: (1) prevención farmacológica de eventos 

cardiovasculares, (2) profilaxis antibiótica para prevención de la infección, (3) 

mantenimiento de la normotermia y (4) el manejo de la transfusión. Las guías 

basadas en la evidencia fueron consideradas para inclusión cuando reportaron 

una estrategia de búsqueda en al menos una base de datos, clasificaron la 

calidad de la evidencia y graduaron la fuerza de las recomendaciones. Se 

excluyeron los documentos que no aportaban recomendaciones, publicaciones 

secundarias y las guías sobre procedimientos quirúrgicos específicos. 

 

Identificación de las guías 

Se realizó una búsqueda exhaustiva desde Enero 1990 a Mayo 2008 en los 

principales recursos electrónicos relacionados con el tema de interés (véase 

Tabla 4). Inicialmente se realizo una búsqueda en las bases de datos de guías 

de práctica clínica y centros de intercambio de información (clearinghouses) 

utilizando los términos “cirugía” y “cuidado perioperatorio” para optimizar la 

sensibilidad. Se revisaron los sitios web de los desarrolladores de guías para 

obtener documentos adicionales. 

 

        Tabla 4. Sitios de búsqueda para la identificación de guías de práctica clínica 

Desarrolladores de guías: Sitios Web 

NICE  

SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)  

New Zealand Guidelines Group  
NHMRC (National Health and Medical Research Council) 

ICSI 

ACC/AHA Joint Guidelines 

The American Heart Association (AHA) 

The European Society of Cardiology  

Spanish Society of Cardiology  

US Center for Diseases Control 

Geneva Foundation for Medical Education and Research 

WHO (World Health Organization) 

http://www.nice.org.uk/ 

http://www.sign.ac.uk/ 

http://www.nzgg.org.nz/guidelines 

http://www.nhmrc.gov.au/ 

http://www.icsi.org 

http://www.americanheart.org 

http://www.americanheart.org 

http://www.escardio.org 

http://www.secardiologia.es 

http://www.cdc.gov 

http://www.gfmer.ch 

http://www.who.int  
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UK Department of Health http://www.dh.gov.uk 

Entidades compiladoras, registros o Clearinghouses* : Sitios Web 

NGC (National Guidelines Clearinghouse) 

AHRQ 

GuiaSalud 

http://www.guidelines.gov/ 

http://www.ahrq.gov/ 

http://www.guiasalud.es 
Bases de datos genéricas o motores de búsqueda: Sitios Web 

MEDLINE (PubMed) 

TRIP database  

eTG complete 

Pubgle 

GOOGLE 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 

http://www.tripdatabase.com 

http://www.tg.com.au/etg_demo/tgc.htm 

http://www.pubgle.com/buscar.htm 

http://google.com 
  

* Centros de intercambio de información 

Se completo el proceso de búsqueda en MEDLINE utilizando una combinación 

de términos libres relacionados con nuestro tema de interés y sus descriptores 

correspondientes o términos MeSH (por ejemplo, “cuidado perioperatorio“, 

“complicaciones intraoperatorias“, “complicaciones postoperatorias“, etc), 

limitando los resultados con un filtro metodológico para recuperar guías. Se 

restringió la búsqueda a documentos publicados en inglés. Dos revisores 

examinaron todos los resultados de la búsqueda para la inclusión y resolvieron 

los desacuerdos mediante discusión. 

 

Evaluación de las guías 

Las guías elegibles fueron evaluadas utilizando el instrumento AGREE 

(Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation).72 El instrumento AGREE 

provee criterios para evaluar la calidad con respecto  a los métodos utilizados 

en el desarrollo de una GPC y la calidad de sus reportes,47,72 proporcionando 

una evaluación de la validez prevista de una guía, es decir, la probabilidad de 

lograr el resultado deseado.73,74  

 

El instrumento AGREE consiste en 23 ítems organizados en seis dominios 

independientes sobre las dimensiones relevantes de una GPC. Cada ítem se 

califica en una escala de cuatro puntos, la cual mide la intensidad con la que un 

ítem ha sido cumplido, va desde el 4 "Muy de acuerdo" hasta el 1 "Muy en 

desacuerdo”.72 El instrumento mide los siguientes seis dominios: (1) alcance y 

objetivo, (2) participación de los implicados, (3) rigor en la elaboración, (4) 

claridad y presentación, (5) aplicabilidad y (6) la independencia editorial (Tabla  

5).  
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Tabla 5. Instrumento AGREE (versión reducida) 

ALCANCE Y OBJETIVOS 
 Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo 
1. Los objetivos generales de la guía están 
específicamente descritos Muy de acuerdo      

2. Los aspectos clínicos cubiertos por la guía están 
específicamente descritos 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guía 
están específicamente descritos Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

 
PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS 
4. El grupo que desarrolla la guía incluye individuos de 
todos los grupos profesionales relevantes 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del 
paciente y sus preferencias Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

6. Los usuarios diana de la guía están claramente 
definidos 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

7. La guía ha sido probada entre los usuarios diana Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 
 
RIGOR DE LA ELABORACION 
8. Se han utilizado métodos sistemáticos para la 
búsqueda de la evidencia científica 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

9. Los criterios para seleccionar la evidencia científica 
se describen con claridad Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

10. Los métodos utilizados para formular las 
recomendaciones están claramente descritos 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

11. Al formular las recomendaciones han sido 
considerados los beneficios en salud, los efectos 
secundarios y los riesgos 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

12. Hay una relación explícita entre cada una de las 
recomendaciones y las evidencia científicas en las que 
se basan 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

13. La guía ha sido revisada por expertos externos 
antes de su publicación 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guía Muy de acuerdo      
 
CLARIDAD Y PRESENTACION 
15. Las recomendaciones son específicas y no son 
ambiguas 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

16. Las distintas opciones para el manejo de la 
enfermedad o condición se presentan claramente 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

17. Las recomendaciones clave son fácilmente 
identificables 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

18. La guía está apoyada con herramientas para su 
aplicación 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

 
APLICABILIDAD 
19. Se han discutido las barreras organizativas 
potenciales a la hora de aplicar las recomendaciones Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

20. Han sido considerados los costes potenciales de la 
aplicación de las recomendaciones 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

21. La guía ofrece una relación de criterios clave con el 
fin de realizar la monitorización o la auditoria 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

 
INDEPENDENCIA EDITORIAL 
22. La guía es editorialmente independiente de la 
entidad financiadora Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

23. Se han registrado los conflictos de interés de los 
miembros del grupo de desarrollo 

Muy de acuerdo     Muy en desacuerdo 

 
EVALUACION GLOBAL 
 
¿Recomendarías esta guía para su uso en la práctica? 

      

Muy recomendada       
Recomendada (con condiciones o modificaciones)       
No recomendada       
No se sabe       
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La puntuación para cada dominio se calcula sumando todos los puntos de los 

ítems individuales de un dominio y estandarizando el total como un porcentaje 

de la puntuación máxima posible para ese dominio75  y la puntuación 

estandarizada por lo tanto oscila entre 0% a 100%. 

 

Cada guía incluida fue evaluada por 3 revisores independientes con 

experiencia en la elaboración de guías. Las puntuaciones obtenidas para cada 

dominio fueron independientes y no se combinaron para determinar una  

puntuación única de la calidad. El componente final del instrumento AGREE 

implica una recomendación sobre el uso de la guía en la práctica como "Muy 

recomendada", "Recomendada con condiciones o modificaciones", "No 

recomendada" y "No se sabe" dependiendo del número de ítems y dominios 

con puntuaciones superiores al 60%. En nuestro estudio, cada revisor hizo un 

juicio basado en la guía como un todo, además se califico cada ítem de manera 

individual.76  

 

Por otra parte, también se evaluó si las guías incluidas estaban basadas en la 

evidencia. Se consideraron como guías basadas en la evidencia cuando se 

reportó una estrategia de búsqueda en al menos una base de datos, se 

clasificó la calidad de la evidencia y se gradúo la fuerza de las 

recomendaciones. 

 

Análisis 

Se realizó un análisis estadístico descriptivo para cada dominio mediante el 

cálculo del valor de la puntuación total por cada revisor y el valor por cada 

dominio. Se estandarizaron estos resultados, ya que cada dominio en el 

instrumento incluye un número diferente de ítems. El acuerdo entre los tres 

revisores se determinó mediante el coeficiente de correlación intraclase (CCI). 

Se presentan valores descriptivos (media, desviación típica, mínimo y máximo), 

así como intervalos de confianza del 95%. Se estableció un promedio 

ponderado de 60% (estandarización de la puntuación total como  un porcentaje 

sobre la máxima puntuación) para establecer la proporción de guías que 

obtenían puntuaciones por encima de este nivel en cada dominio.  
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Para probar la hipótesis de si la calidad del las GPC se incrementa en el 

tiempo, cada guía fue evaluada a partir del año 2003, explorando la tendencia 

lineal en relación con el  tiempo (global y por dominios). De igual manera, se 

estudiaron las tendencias de los diferentes temas contemplados (prevención 

farmacológica de eventos cardiovasculares, mantenimiento de la normotermia, 

profilaxis antibiótica, correcto manejo de la transfusión) y entre instituciones 

desarrolladoras de guías (gubernamentales vs. sociedades científicas).  

 

 

III. Metodología empleada en la revisión sistemática sobre los efectos 

de la profilaxis antibiótica para la prevención de la infección en las 

quemaduras 

 

Estrategia de búsqueda  

Para la realización de la revisión sistemática se llevaron a cabo búsquedas en 

las bases de datos de The Cochrane Wounds Group Specialised Register, The 

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), MEDLINE, In-

Process & Other Non-Indexed Citations, EMBASE, EBSCO CINAHL; limitando 

las mismas a los ensayos clínicos controlados aleatorizados sin ningún tipo de 

restricción en lenguaje o fecha de publicación. Las búsquedas en MEDLINE se 

efectuaron utilizando términos MeSH y palabras clave, además se combinaron 

con una estrategia de búsqueda Cochrane de alta sensibilidad77 para identificar 

ensayos clínicos. Para EMBASE y CINAHL las búsquedas se combinaron con 

los filtros para ensayos desarrollados por la Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network (SIGN)78 (Ver Apéndice 1). 

Se realizaron búsquedas en las listas de referencias de todos los artículos 

recuperados a texto completo y a partir de revisiones y guías de práctica clínica 

para identificar ensayos clínicos pertinentes adicionales. Asimismo, para 

encontrar otros ensayos clínicos en curso se ejecutaron búsquedas en el 

registro de ensayos estadounidense del National Institute of Health (US NIH 

register) y el International Standard Randomized Controlled Trial Number 

Register utilizando las palabras clave: prophylaxis, antibiotic, and burn. 
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Criterios de elegibilidad 

Para la selección de estudios se tuvieron en cuenta todos los ensayos clínicos 

controlados aleatorizados (ECA) publicados o no publicados, con asignación a 

las intervenciones de manera individual (paciente) o a nivel de grupo (cluster) 

que evaluaran la eficacia y seguridad de la profilaxis antibiótica para prevenir 

infección en las quemaduras.  

Se consideraron los ensayos que incluían a personas de cualquier edad o 

género, que habían sufrido cualquier tipo de herida por quemadura (en 

epidermis, dermis, tejido subcutáneo, vasos, nervios, tendones o hueso), 

producida por cualquier mecanismo de lesión (por ejemplo quemaduras 

químicas, por escaldadura o por flama) y sin importar el nivel de severidad de 

la lesión, la presencia de lesiones por inhalación o las co-morbilidades. 

Asimismo, se incluyeron los ensayos clínicos que evaluaron la profilaxis 

antibiótica comparada con placebo, no tratamiento, la atención habitual o una 

intervención alternativa (por ejemplo: no farmacológico − el aislamiento del 

paciente quemado, la escisión quirúrgica, o farmacológicos, como otro régimen 

antibiótico, es decir, los ensayos que compararon diferentes antibióticos o 

diferentes dosis de antibióticos, vías de administración, horarios o la duración 

de la administración).  

La profilaxis  se definió como la administración de antibióticos a los pacientes 

sin infección documentada, independientemente de los signos de inflamación 

sistémica, con el objetivo de prevenir la infección de la quemadura y la 

infección invasiva.  

 

      Tipos de profilaxis antibiótica  

1) Antibióticos sistémicos administrados por vía oral o parenteral  

2) Descontaminación intestinal selectiva con antibióticos no absorbibles 

3) Antibióticos tópicos (cremas tópicas, apósitos impregnados con antibiótico) 

4) Profilaxis local administrada por vía aérea en aerosol 

 

La profilaxis antibiótica se podía administrar en cualquier momento ya sea 

inmediatamente después de la admisión (“profilaxis general”) o durante algún 
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procedimiento quirúrgico ("profilaxis perioperatoria”). No se consideró una 

duración mínima de la intervención o el seguimiento como criterio de inclusión. 

Como criterios de exclusión se consideraron los ensayos quasi-aleatorizados; 

los estudios que contenían una población mixta, es decir personas con heridas 

ya infectadas, además de las personas sin infección, a menos que los datos se 

presentaran por separado; estudios que incluyeran quemaduras residuales o 

que evaluaran catéteres impregnados con antibiótico, cremas o apósitos que 

contenían antimicrobiales,  antisépticos (yodo, clorhexidina) o antifúngicos.  

 

Extracción de datos 

Dos revisores evaluaron de manera independiente la elegibilidad de los 

estudios para su inclusión, se recuperaron los estudios relevantes y 

posteriormente se extrajo la información necesaria sobre las características de 

los ensayos incluidos (aspectos metodológicos), participantes, tipo de 

intervención, variables de resultado señaladas y datos de los resultados. En 

ambas fases (selección de los estudios y extracción de datos) los dos revisores 

resolvieron los desacuerdos mediante consenso y en caso de persistir el 

desacuerdo se consultó a un  tercer revisor.  

Cuando la información no era clara o había datos faltantes se contactó con los 

autores de los estudios primarios para obtener los datos faltantes y para la 

aclaración de cuestiones (en caso de no obtener estos datos, se documento en 

el formulario de extracción de datos y en el texto de la revisión). 

Los datos obtenidos se introdujeron en el programa informático Review 

Manager79 por un revisor con una doble comprobación por un segundo revisor. 

 

Evaluación de la validez interna 

Dos revisores evaluaron de manera independiente el riesgo de sesgo de cada 

estudio incluido utilizando los criterios descritos en la herramienta diseñada por 

la Colaboración Cochrane (Tabla 6).80  

 

Se realizaron evaluaciones para cada resultado principal (o clase de 

resultados). Se marcó cada criterio como "bajo", "alto" o "poco claro" riesgo de 

sesgo (Ver Apéndice 2).80 La evaluación se realizó a partir de los informes de 

los estudios, los desacuerdos se resolvieron mediante discusión y consenso. 
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Se evaluó el riesgo de sesgo global para cada resultado (o clase de resultados 

similares) dentro de cada estudio. 

 

Tabla 6. Dominios de la herramienta de riesgo de sesgo de la Colaboración Cochrane 
 

Dominio Descripción  Tipo de 
sesgo 

1)  Generación de la secuencia 
de aleatorización 

Describir el método utilizado para generar la 
secuencia de asignación con detalle suficiente para 
permitir una evaluación de si la misma produjo grupos 
comparables. 

sesgo de 
selección 

2)  Ocultamiento de la 
asignación 

Describir el método utilizado para ocultar la secuencia 
de asignación con detalle suficiente para determinar 
si las asignaciones a la intervención se podían prever 
antes o durante el reclutamiento. 

sesgo de 
selección 

3)  Cegamiento de los 
participantes y del personal 

Describir todas las medidas utilizadas, si se utilizó 
alguna, para cegar a los participantes y al personal 
del estudio al conocimiento de qué intervención 
recibió un participante.  
Proporcionar cualquier información con respecto a si 
el cegamiento propuesto fue efectivo. 

sesgo de 
realización 

4)  Cegamiento de los 
evaluadores del resultado 

Describir todas las medidas utilizadas, si se utilizó 
alguna, para cegar a los evaluadores del resultado 
del estudio al conocimiento de qué intervención 
recibió un participante.  
Proporcionar cualquier información con respecto a si 
el cegamiento propuesto fue efectivo. 

sesgo de 
detección 

5)  Datos de resultado 
incompletos 

Describir la compleción de los datos de resultado 
para cada resultado principal, incluidos los 
abandonos y las exclusiones del análisis. Señalar si 
se describieron las/ los abandonos y las exclusiones, 
los números en cada grupo de intervención 
(comparados con el total de participantes asignados 
al azar), los motivos de las deserciones/exclusiones 
cuando se detallaron, y cualquier  reinclusión en los 
análisis realizada por los revisores. 

sesgo de 
desgaste 

6)  Informe selectivo de 
resultados 

Señalar cómo los revisores examinaron la posibilidad 
de la notificación selectiva de los resultados, y qué 
encontraron. 

sesgo de 
notificación 

7)  Otras fuentes de sesgo* 

Señalar alguna inquietud importante acerca del sesgo 
no abordada en los otros dominios del instrumento. 
Si en el protocolo de la revisión se prespecificaron 
preguntas/ítems particulares, se  deberían 
proporcionar las respuestas para cada pregunta 
/ítem. 

 

  

  
*Consideradas en combinación, es decir, si por lo menos una de estas fuentes de sesgo es valorada  
  como "alto riego de sesgo", este dominio será juzgado como "alto riego de sesgo". 

 
 

Cada resultado (o clases de resultados) fue definido como "bajo riesgo de 

sesgo" sólo cuando para todos los dominios hubo bajo riesgo de sesgo, “alto 

riesgo de sesgo" cuando al menos uno o más dominios presentaron alto riesgo 
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de sesgo, y como "riesgo de sesgo poco claro" cuando al menos un dominio 

presento riesgo de sesgo poco claro, sin que ninguno de los otros dominios se 

describa como "alto riesgo de sesgo" (Figura 1).80 Los resultados de la 

evaluación se presentaron a través de la descripción sistemática narrativa y 

con la representación gráfica en dos figuras. 

 

Figura 1. Criterios contemplados para la evaluación de riesgo de sesgo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Análisis cuantitativo de los datos 

Las medidas de resultado de los ensayos individuales se combinaron en un 

metaanálisis para proporcionar una estimación del efecto combinado, siempre 

que hubiera suficientes estudios y que estos fueran lo suficientemente 

similares. Se presentan las medidas de resultado de seis diferentes tipos de 

profilaxis antibiótica, las cuales fueron evaluadas en los ensayos incluidos. 

El metaanálisis fue realizado con el cálculo del riesgo relativo (RR) para los 

datos dicotómicos (es decir, incidencia de participantes con infección, 

incidencia de mortalidad). Para los datos continuos se reporto la diferencia de 

medias (DM) (por ejemplo, la duración de la estancia hospitalaria) y para los 

datos de tiempo al evento el hazard ratio (HR) (por ejemplo, tiempo de 

curación).  

 

Riesgo poco claro* 

Random sequence g eneration (selec tion bias) 

Alto riesgo –

Alto riesgo* –

Bajo riesgo +

Riesgo poco claro ?

?

Allocati on conceal ment (selec tion bias) 

+

–

+

+

+

Blinding of participants and personnel ( perfor mance bias) 

+

?

+

+

+

Blinding of outcome assessment ( detec tion bias) 

+

–

+

+

?

Incompl ete outcome data (attrition bias) 

?

?

+

+

?

Sel ecti ve r eporting (r eporting bias) 

?

?

+

+

+

Other bias 

+

+

+

+

+

–

? 

+ 

Alto riesgo de sesgo 

Bajo riesgo de sesgo 

Riesgo de sesgo poco claro 

– 
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Cuando los resultados fueron diferentes con respecto a los períodos de 

seguimiento dentro del mismo estudio, para el metaanálisis se consideraron los 

períodos de seguimiento más cortos. Hemos tomado esta decisión basándose 

en que era más probable obtener mediciones de corta duración, ya que la 

mayoría de los estudios incluidos informaron sólo un período de seguimiento a 

corto plazo (una semana).  Los resultados para los subsiguientes períodos de 

seguimiento fueron presentados únicamente en forma narrativa. Para la 

"mortalidad por cualquier causa" se consideraron los resultados 

correspondientes al final del período de seguimiento. En el caso de los ensayos 

clínicos autocontrolados (self- controlled clinical trial), los datos fueron 

analizados de manera similar a los estudios paralelos, comparando los 

periodos de tratamiento a los periodos control. Se utilizó un modelo de efectos 

aleatorios para combinar los datos, aunque en el análisis de sensibilidad se 

evaluó la influencia de un modelo de efectos fijos. En caso de detectar una 

heterogeneidad estadística relevante (I² ≥50%) o si el meta-análisis fuera 

inadecuado por cualquier otro motivo, se presenta un análisis narrativo de los 

estudios elegibles ofreciendo una presentación descriptiva de los resultados, 

agrupándolos por tipo de intervención y diseño de estudio, y con el apoyo de 

tablas. Todos los efectos de resultado se presentan con sus intervalos de 

confianza (IC) asociados al 95%. 

 

Se realizaron análisis por intención de tratar para todos los resultados (es decir, 

se incluyeron a todos los participantes aleatorizados a cada grupo en el análisis 

con independencia de lo que sucedió posteriormente). Sin embargo, cuando 

había estudios que incluyeron participantes cuyos resultados se desconocían, 

para estos resultados se realizó un “análisis de casos disponibles", es decir, los 

datos fueron analizados para todos los participantes para los cuales se obtuvo 

el resultado. 

Se exploró el impacto en el efecto global del tratamiento de los estudios 

incluidos con altos niveles de datos faltantes de resultados dicotómicos (>20% 

de datos faltantes para la población total del ensayo o para cualquiera de las 

ramas del ensayo) utilizando un análisis de sensibilidad: se repitió el análisis de 

todos los resultados dicotómicos imputando los datos faltantes (asumiendo el 
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peor de los casos (worst-case scenario), es decir, que los participantes que 

faltaban experimentaron un resultado dicotómico negativo). 

 

Se realizo la evaluación de la heterogeneidad siempre que fue posible 

visualizar gráficamente los resultados de los estudios clínicamente y 

metodológicamente comparables. Se evaluó la heterogeneidad estadística 

entre los resultados de los estudios mediante la estadística I²,81 la cual 

representa la proporción total de la variación entre los estudios debido a su 

heterogeneidad y no al propio azar. Juzgamos la importancia del valor 

observado de I² dependiendo de la magnitud y la dirección de los efectos y la 

fuerza de la evidencia de la heterogeneidad (heterogeneidad de moderada a 

alta se define como I² ≥ 50%).82 

 

Se realizaron análisis de sensibilidad para evaluar: 

1) El efecto de los estudios incluidos con alto o poco claro riesgo de 

sesgo, mediante la realización de un análisis comparativo excluyendo estos 

ensayos en el análisis. 

2) El efecto de los datos faltantes, mediante la realización de un análisis 

comparativo excluyendo los estudios con alto nivel de datos faltantes (>20% de 

datos faltantes para la población total del ensayo o para cualquiera de las 

ramas del ensayo). 

3) El impacto de las pérdidas por medio de la realización de un análisis 

comparativo (análisis por protocolo (per-protocol-analysis) “análisis de casos 

disponibles" y el análisis por intención de tratar (intention to 

treat (ITT) analysis)). Además se realizo un análisis de sensibilidad del peor de 

los casos (worst-case scenario) (considerando los datos faltantes como 

eventos negativos). 

4) El efecto de la unidad de asignación/unidad de análisis (quemaduras 

o pacientes) mediante la realización de un análisis comparativo restringido a los 

estudios auto controlados (self- controlled trial) (análisis de sensibilidad post 

hoc). 

 

Se realizó el análisis mediante el Review Manager 5.1,79 el paquete estadístico 

proporcionado por la Colaboración Cochrane. 
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Cosp X. Identification and description of randomised controlled 
trials and systematic reviews on patient safety published in 
medical journals. J Patient Saf. 2013;9(2):1-8.  

 
 

 
II. Evaluación de las guías de práctica clínica para la prevención de 

eventos adversos perioperatorios.  
 

Barajas-Nava L , Solà I, Delgado-Noguera M, Gich I, Villagran 
CO, Bonfill X, Alonso-Coello P. Quality assessment of clinical 
practice guidelines in perioperative care: a systematic appraisal. 
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III. Revisión sistemática sobre la eficacia de la profilaxis antibiótica 
para la prevención de infecciones en las quemaduras. 

Barajas-Nava LA , López-Alcalde J, Roqué i Figuls M, Solà I, 
Bonfill Cosp X. Antibiotic prophylaxis for preventing burn wound 
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6. DISCUSION 

 

La seguridad del paciente es un problema grave de salud pública a nivel 

mundial. A pesar de los esfuerzos realizados para mejorar la calidad 

asistencial, la prevalencia de los errores y los eventos adversos generados 

como consecuencia de la atención sanitaria aún es elevada. La investigación 

llevada a cabo sobre este problema de salud es, no obstante, generalmente 

escasa. No ha sido sino hasta hace algunos años que se ha comenzado a 

investigar de manera más continuada y rigurosa, convirtiéndose en una 

prioridad para todas las autoridades sanitarias. Entre las intervenciones y 

estrategias desarrolladas en seguridad del paciente se encuentran el promover 

acciones orientadas a mejorar la cultura de seguridad entre profesionales y 

pacientes, mejorar el conocimiento sobre los eventos adversos y promover la 

implementación de prácticas seguras en los centros asistenciales. Así mismo, 

se han establecido programas de acción mediante los cuales se pretende 

minimizar la infección nosocomial, aumentar la participación del paciente, 

establecer una taxonomía de seguridad del paciente, mejorar la efectividad de 

las medidas de seguridad e incrementar la investigación en seguridad del 

paciente. 

 

Por todo lo anterior, es importante conocer el estado actual de la investigación 

sobre la eficacia de las intervenciones en seguridad del paciente. Contar con la 

síntesis de las evidencias en este campo permitiría que los decisores de salud 

puedan establecer políticas de manera  informada, estructurada y rigurosa, al 

mismo tiempo que facilitaría la toma de decisiones en la práctica clínica 

mejorando la calidad asistencial. 

 

Con este propósito, esta propuesta de tesis doctoral ha identificado y descrito 

los ensayos clínicos controlados aleatorizados y revisiones sistemáticas sobre 

seguridad del paciente. Así mismo, también evaluó la calidad de las guías de 

práctica clínica para la prevención de eventos adversos perioperatorios y valoró 

la eficacia de los antibióticos profilácticos para la prevención de infecciones en 

las heridas por quemadura. De esta manera, estos aspectos del ámbito de la 
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seguridad del paciente pueden considerarse desarrollados desde la 

metodología de la medicina basada en la evidencia. 

 

 

6.1 Breve discusión específica derivada de las publicaciones 

 

Identificación y descripción de ensayos clínicos controlados 

aleatorizados (ECAs) y revisiones sistemáticas (RSs) sobre seguridad 

del paciente. 

La identificación de los estudios (ECAs y RSs) sobre la eficacia de las 

intervenciones en seguridad del paciente muestra que, a pesar del incremento 

observado en el número de publicaciones científicas sobre seguridad del 

paciente,23 el número de estudios que son finalmente publicados en revistas 

especializadas de este campo aún sigue siendo escaso.  

 

En el periodo analizado que cubre 37 años con 787 volúmenes revisados, 

únicamente se identificaron 131 ECAs y 127 RSs, lo que equivale alrededor de 

3,5 ECAs y 3,4 RSs por año. La búsqueda manual fue sistemática y exhaustiva 

para todos los volúmenes y suplementos, incluyendo cartas al editor, 

resúmenes y presentaciones en conferencias, lo que permitió la identificación 

de todos los ECAs y las RSs de intervenciones sobre la seguridad del paciente 

publicados en revistas especializadas. Se confirmó que hay un número 

significativo de ECAs y RSs identificados sólo mediante búsqueda manual y 

que no se detectaron mediante la búsqueda a través de MEDLINE (42 ECAs, 

32% y 40 RSs, 31.4%). Esto demuestra una vez más las limitaciones de las 

búsquedas documentales efectuadas exclusivamente por medios 

electrónicos,83-90
 ya que implica la pérdida de al menos un tercio de los ECAs y 

RSs publicados en revistas de seguridad del paciente. A pesar de que muchas 

revistas ya han sido indexadas en bases de datos y, que en consecuencia, 

muchos ECAs y RSs pueden ser identificados mediante búsquedas 

electrónicas, aún existen problemas serios relacionados con la indexación 

incorrecta de las bases de datos bibliográficas, incluso para los ECAs y RSs. 
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Estas limitaciones se deben tomar en cuenta a la hora de realizar búsquedas 

electrónicas. 

 

La búsqueda manual juega un papel importante en la identificación de los 

reportes de ECAs que pueden ser incluidos en RSs de intervenciones en 

atención sanitaria, especialmente en la identificación de ECAs reportados como 

resúmenes y cartas al editor, y que se publican en otros idiomas aparte del 

inglés. El registro de ensayos clínicos de Cochrane (Cochrane Central Register 

of Controlled Trials, CENTRAL) se alimenta continuamente gracias a la 

búsqueda manual de literatura médica, ya que las entidades Cochrane en cada 

país son responsables de coordinar la búsqueda de la literatura médica 

especializada en sus áreas de interés. Hasta ahora, más de 3.000 revistas han 

sido o están siendo revisadas a través de la búsqueda manual. Pues 

teóricamente, la búsqueda manual permite la identificación de toda la literatura 

disponible. Por lo tanto, la combinación con una búsqueda electrónica es el 

método más completo para identificar reportes de ECAs,83-87,90 siendo esta la 

mejor estrategia para reducir el sesgo de publicación. 90 

 

A pesar de que muchos de los estudios identificados no informaban de manera 

explícita la metodología empleada o los reportes eran incompletos, se han 

podido determinar las principales características de los estudios. La mayoría de 

los ECAs y RSs registrados se realizaron en el ámbito hospitalario. En el 71% 

de los ECAs y 46.9% de las RSs las intervenciones fueron aplicadas en el nivel 

de prevención secundario, lo cual indica que se han evaluado medidas 

orientadas a detener o retardar el progreso de una enfermedad o problema de 

salud y no a la prevención de estos (prevención primaria). Los tipos de 

incidente relacionados con la seguridad del paciente que con mayor frecuencia 

fueron estudiados tanto para los ECAs como para las RSs son de proceso 

clínico, documentación y recursos/gestión organizacional. Los estudios (ECAs, 

RSs) que evaluaban incidentes sobre medicación, dispositivos médicos, 

administración clínica y accidentes del paciente, fueron escasos. Ninguno de 

los ECAs y RSs evaluaron incidentes vinculados con las infecciones asociadas 

con la atención sanitaria, el manejo de sangre y sus derivados, nutrición e 

infraestructura. Los estudios fueron realizados en diversas especialidades 
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médicas o áreas de servicio, predominando los estudios realizados en medicina 

interna, medicina familiar y comunitaria e investigación en los servicios 

sanitarios.   

Se detectó un bajo o nulo número de ECAs y RSs publicados sobre el efecto 

de las intervenciones para mejorar la seguridad de los medicamentos, el 

manejo de sangre y sus derivados, las infecciones nosocomiales, y los 

accidentes en los pacientes. Esto contradice las recomendaciones de la OMS 

sobre la necesidad de priorizar y fomentar la investigación sobre estos temas, 

que son cruciales para la seguridad del paciente.2 La evidencia anterior puede 

reflejar un insuficiente desarrollo de la investigación en esta área o que un 

número indeterminado de ECA y RSs sobre intervenciones en seguridad del 

paciente se publicaron en revistas de otras especialidades médicas o de 

medicina general; o bien en revistas publicadas en otros idiomas además del 

inglés. Consideramos que esta posibilidad debe ser explorada en estudios 

futuros que cubran toda la literatura médica mediante búsqueda manual.  

 

Por otro lado, también hay que señalar que los estudios que evalúan los 

efectos de las intervenciones sobre la seguridad del paciente a menudo tienen 

peculiaridades  metodológicas y que, por lo general, estas intervenciones son 

complejas.51,91 Tal es el caso de los estudios identificados. La mayoría de los 

ECAs no fueron cegados (58%) o eran simple ciego (18%), esto se debe al 

hecho de que muchas de las intervenciones evaluadas no permiten 

cegamiento. A pesar del hecho de que hay otros diseños de estudios que son 

válidos para la evaluación de las intervenciones en la seguridad del paciente, el 

ECA sigue siendo el estudio de elección debido a la rigurosidad con la que 

debe llevarse a cabo y el bajo riesgo de sesgo asociado a sus 

resultados.2,21,23,51,53 Se observó también que hay una necesidad significativa 

de  aumentar la producción de RSs sobre la eficacia de las intervenciones 

sobre la seguridad del paciente, dado que las RSs proporcionan una visión 

general exhaustiva de la mejor evidencia disponible. Sin embargo, la 

complejidad de las intervenciones de seguridad del paciente y de los diseños 

utilizados para evaluar sus efectos hace que sea difícil de completar estas RSs. 

Las guías  tradicionales para realizar RSs, como el Manual Cochrane,38 por lo 

general se centran en la evaluación de los efectos de intervenciones 
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farmacológicas.91 Estos y otros factores exigen la adaptación de los métodos 

tradicionales que se utilizan en la investigación clínica para generar evidencia 

sobre la seguridad del paciente.2,51-53 

 

Una de las principales fortalezas de este estudio es la amplia revisión 

realizada, un periodo de treinta y siete años (1973 – 2010) (138 años en total). 

Esta búsqueda sistemática ha permitido identificar la totalidad de los ECAs y 

RSs sobre intervenciones en seguridad del paciente publicados en las revistas 

especializadas. Además, la búsqueda manual realizada fue sistemática y 

exhaustiva para todos los números y suplementos, incluyendo las cartas al 

editor, resúmenes y presentaciones a congresos. Este trabajo, sin embargo, no 

pretendía evaluar la calidad de los estudios identificados, lo cual debe ser 

objeto de un futuro estudio. 

 

Una limitación de este trabajo es que no se decidió sobre la elegibilidad de los 

estudios incluidos mediante revisores independientes (por pares); como 

consecuencia la fiabilidad de los resultados y el riesgo de sesgo subjetivo 

podrían haberse visto reducidos. Otra limitación de este trabajo es que se 

restringe a revistas publicadas en idioma inglés, lo cual impide evaluar la 

eficacia de las búsquedas y la identificación de los estudios publicados en 

revistas no inglesas.  

 

Se requieren trabajos similares que exploren la publicación de estudios sobre la 

eficacia de las intervenciones en seguridad del paciente en revistas de 

especialidades médicas y de medicina general. También, sería importante 

considerar los diferentes diseños de estudios, además del ECA, lo cual 

permitirá tener una perspectiva más amplia del estado actual de la 

investigación en seguridad del paciente. 

 

En el ámbito de investigación sobre la eficacia de las intervenciones en 

seguridad del paciente aun existen múltiples obstáculos y retos, dentro de los 

cuales destaca la mejora en el diseño y reporte de los ensayos clínicos92-94 y 

revisiones sistemáticas,95,96 lo cual permitirá facilitar su identificación.2,52 
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En resumen, nuestro trabajo muestra que el número de ECAs y RSs sobre las 

intervenciones para mejorar la seguridad del paciente publicados en revistas 

relacionadas con este tema sigue siendo limitado. La búsqueda manual es 

indispensable para la identificación de todos los ECAs y RSs disponibles. Tener 

esta información promueve una reducción del sesgo de publicación, que es 

esencial para la realización de revisiones sistemáticas, al tiempo que facilita el 

proceso de planificación de futuras investigaciones. Se requiere más 

investigación para identificar todos los estudios publicados sobre las 

intervenciones de seguridad del paciente, incluyendo más revistas publicadas 

en los principales idiomas, ya sea que se centren en este u otros campos de la 

Medicina. 

 

 

Evaluación de las guías de práctica clínica para la prevención de 

eventos adversos perioperatorios.  

Esta evaluación de guías de práctica clínica que contienen recomendaciones 

sobre el cuidado perioperatorio del paciente adulto muestra como la calidad de 

las guías en este campo es moderada-alta. De las 22 GPC evaluadas, la 

mayoría (77,2%) están basadas en la evidencia y la mitad de ellas podrían ser 

recomendadas para su uso en la práctica clínica (10), únicamente dos guías 

fueron valoradas como no recomendadas.97,98 Este hecho contrasta con la 

evaluación de otras GPC en otras áreas donde la calidad es claramente 

inferior.99,100 Contrariamente a lo que cabría esperar, en términos de mejora 

con el tiempo, se detectó poca mejoría después de la implementación del 

instrumento AGREE publicado en 2003. 

De las GPC evaluadas, un número considerable (19) mostraron puntuaciones 

altas en el apartado de alcance y objetivos (superiores en algunos casos al 

90%), lo que indica que el propósito de la guía sobre el cuidado perioperatorio 

está bien definido, que incluye preguntas clínicas específicas y se ha descrito 

claramente la población diana a la cual está dirigida la guía. Sin embargo, la 

mitad de las guías mostró poca participación de los implicados, lo cual indica 

una pobre participación de los usuarios en la elaboración de la guía, y que no 

se han tomado en cuenta las experiencias de los pacientes y sus expectativas 
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acerca de la atención o intervenciones tratadas en la guía. Sólo 4 GPC incluyen 

pacientes en el grupo de desarrollo de guías, y sólo 6 (27,2%) proveen una 

sección específicamente escrita para los pacientes. Este hallazgo pone de 

manifiesto la escasa participación del paciente en la creación de guías  y la 

poca importancia dada a su implicación. 

Dos terceras partes de las guías (63,6%; 14 GPC) presentan una metodología 

rigurosa en su elaboración, ya que describen  métodos sistemáticos para la 

búsqueda y selección de la evidencia, hacen  referencia de las bases de datos 

consultadas y describen los sistemas específicos utilizados para evaluar la 

calidad de la evidencia o graduación de las recomendaciones. Prácticamente 

todas las guías fueron revisadas externamente antes de su publicación. Sin 

embargo, la mayoría de las guías evaluadas (59%) se encuentran 

desactualizadas y sólo 8 (36,3%) describen un procedimiento para su 

actualización. En cuanto a la claridad y presentación de las guías, la 

puntuación global obtenida fue superior al 60%. No obstante, únicamente 5 

guías (22,7%) incluyen una guía de referencia rápida, la cual podría facilitar su 

implementación.  

A pesar de que se han identificado mayoritariamente GPC de calidad, se 

detectaron deficiencias en el área de aplicabilidad. Trece guías (59%) 

obtuvieron una puntuación baja (<60%) en este dominio, principalmente debido 

a que no existe una relación explícita de las barreras organizativas potenciales 

a la hora de aplicar las recomendaciones, no se consideran los costes que se 

podrían derivar de su aplicación y tampoco se ofrece una relación de criterios 

clave para realizar monitorización. Además, en el área de independencia 

editorial la participación es mejorable, ya que sólo 14 guías (63,6%) incluyen 

una declaración de conflicto de intereses y sólo 2 proporcionan información 

sobre las fuentes de financiación.  A pesar de que la declaración de conflicto de 

intereses es una política ampliamente aceptada por las revistas médicas, este 

aspecto aún no se ha generalizado en la elaboración de GPC.99  

Las guías evaluadas mostraron un objetivo claramente delimitado y muchas de 

ellas tenían metodologías rigurosas, pero las puntuaciones globales en los 

dominios relacionados con la validez interna y externa, es decir, el rigor en su 

elaboración y la aplicabilidad, fueron moderados y bajos, respectivamente. 
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Estos resultados suponen un reto para los futuros grupos desarrolladores de 

guías en el ámbito de la atención perioperatoria. Debiendo ser conscientes de 

las barreras identificadas para aplicar las recomendaciones en la práctica 

clínica101-103 y la dificultad de presentar evidencias en la toma de decisiones y 

creación de políticas.104,105 

 

Existen varias limitaciones potenciales de nuestra revisión, la primera es la 

inclusión de las guías publicadas sólo en idioma inglés. Este sesgo de 

selección podría proporcionar, en todo caso, una imagen demasiado optimista 

de la calidad real de las GPC. Otra limitación potencial es el hecho de que este 

tipo de evaluación explora la presentación de informes de un número de temas 

(la calidad metodológica), pero no la calidad de las recomendaciones (producto 

final). El contenido científico podría ser inexacto o sesgado debido a una 

recopilación incompleta o inadecuada interpretación de la evidencia. Otras 

consecuencias indeseables pueden ser el resultado de los equipos de 

desarrollo de guías al tener opiniones sesgadas o sólo tener en cuenta los 

resultados desde un punto de vista estrictamente clínico. 

 

De acuerdo con el Instrumento AGREE, las guías de alta calidad fueron 

aquellas desarrolladas por los organismos públicos (NICE, SIGN, NHMRC). Lo 

cual coincide con los hallazgos de estudios previos, los cuales muestran que 

las guías elaboradas por organismos públicos son de mayor calidad que 

aquellas creadas por las sociedades científicas.106 En el presente estudio se 

utilizó el instrumento AGREE, ya que provee la posibilidad de evaluar la validez 

de una guía, examinando el grado de los resultados esperados que 

proporciona. La mayoría de los criterios en el instrumento se basan en 

suposiciones teóricas más que en pruebas empíricas e implican un ejercicio 

subjetivo cuando se utiliza.75 

En la última década se ha empleado una gran cantidad de tiempo y energía en 

el desarrollo de guías basadas en la evidencia para mejorar la práctica clínica. 

Desafortunadamente, no todas las guías mejoran la calidad de la atención de 

los pacientes.45 Los desarrolladores de guías deberían considerar la evidencia 
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disponible y su aplicabilidad en la formulación de recomendaciones.45,107 Con el 

fin de garantizar que los cambios necesarios en las guías se llevan a cabo, los 

desarrolladores de GPC deben adherirse más estrictamente al Instrumento 

AGREE, implementando los cambios necesarios durante el desarrollo y la 

actualización de las GPC. 

Aunque los procedimientos quirúrgicos son muy frecuentes en la práctica 

clínica actual y juegan un papel importante en el cuidado de la salud, el número 

de guías que proporcionan una amplia gama de recomendaciones para el 

cuidado perioperatorio del paciente adulto es limitado. La mayoría de las GPC 

identificadas son de moderada a alta calidad y son potencialmente útiles en la 

práctica clínica. Sin embargo, la mayoría de las GPC se podrían mejorar, en 

particular en las áreas de aplicabilidad, participación del paciente e 

independencia editorial. 

Nuestros resultados subrayan la necesidad de mejorar la calidad de las guías 

en el ámbito de la atención perioperatoria, sobre todo cuando estas 

herramientas de toma de decisiones pretenden ser un eslabón fundamental en 

el proceso de transferencia del conocimiento. 

 

 

Revisión sistemática sobre la eficacia de la profilaxis antibiótica para la 

prevención de infecciones en las quemaduras. 

 

Esta revisión sistemática resume la mejor evidencia disponible sobre los 

efectos de la profilaxis antibiótica en las personas con quemaduras. Treinta y 

seis ensayos controlados aleatorios (ECAs), con un total de 2117 participantes, 

cumplieron con los criterios de elegibilidad para la revisión. Los resultados se 

analizaron de acuerdo a los siguientes grupos: 1) profilaxis antibiótica tópica; 2) 

profilaxis antibiótica sistémica general; 3) profilaxis antibiótica sistémica 

perioperatoria; 4) descontaminación selectiva intestinal; y 5) profilaxis 

antibiótica local por vía respiratoria.  
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Eficacia de la profilaxis antibiótica 

Profilaxis antibiótica tópica 

En general, no hay pruebas de que el uso de la profilaxis con antibióticos 

tópicos comparados con otra preparación tópica, apósito, placebo o ningún 

tratamiento reduzcan el riesgo de infección de la herida por quemadura, otras 

infecciones (neumonía, infección del tracto urinario  (ITU), bacteriemia o sepsis) 

o sobre la mortalidad asociada a la infección. Sin embargo, el metaanálisis 

realizado a partir de 11 ECAs sugirió que los participantes tratados con 

sulfadiazina de plata (SDP) tópica presentaron un mayor riesgo de infección de 

la herida que aquellos tratados con apósitos o substituto de piel, aunque los 

ensayos incluidos en este análisis tenían un alto o no claro riesgo de sesgo. De 

igual manera se observa que no existen pruebas suficientes de que los 

antibióticos tópicos influyan sobre las variables de resultado secundarias de la 

revisión (tasa de curación de la herida, resistencia a los antibióticos, todas las 

causas de mortalidad, duración de la estancia hospitalaria). En la mayoría de 

los estudios identificados, el tiempo de curación de las heridas fue mal 

analizado, ya que se evaluó como un resultado continúo en vez de un resultado 

de tiempo al evento, por lo cual es difícil juzgar el impacto de las intervenciones 

en el tiempo de curación de las quemaduras. No obstante, algunos de los 

estudios incluidos sugieren que el tiempo medio de curación de las 

quemaduras fue mayor en los participantes tratados con sulfadiazina de plata 

(SDP) en comparación con polymyxin B sulfato/bacitracina más colagenasa o 

apósitos. Además, los participantes tratados con apósitos presentaron un 

menor tiempo de cicatrización de las quemaduras en comparación con 

bacitracina tópica. Por otra parte, la duración media de la estancia hospitalaria 

fue significativamente mayor en los participantes cuyas quemaduras fueron 

tratadas con SDP en comparación con apósitos o sustitutos de piel. 

 
Profilaxis antibiótica sistémica en el paciente no quirúrgico (general) 

No hay evidencia que demuestre que la profilaxis antibiótica sistémica general 

en comparación con placebo o ningún tratamiento activo influya sobre 

cualquiera de las variables de resultado primarias evaluadas (infección de la 

herida, sepsis, bacteriemia, ITU, o mortalidad asociada a la infección). El único  
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beneficio claro fue la reducción en la incidencia de neumonía con TMP-SMX en 

comparación con placebo; sin embargo, este resultado fue obtenido a partir de 

un ensayo pequeño (40 participantes) con un riesgo de sesgo incierto.108 Este 

ensayo recibió soporte de Shionogi Pharmaceutical Company, quien brindo 

asistencia técnica en la medición de las concentraciones de TMP-SMX. No hay 

evidencia de que la profilaxis antibiótica sistémica general tenga un efecto 

sobre los resultados secundarios de esta revisión. 

 

Profilaxis antibiótica sistémica perioperatoria 

No hay evidencia que demuestre que la profilaxis antibiótica sistémica 

perioperatoria en comparación con placebo u otro antibiótico influya sobre 

cualquiera de las variables de resultado de esta revisión (primaria o 

secundaria). Sólo un ensayo con 249 participantes mostró disminución en la 

tasa de infección de la herida cuando se aplicó cefalotin en el perioperatorio 

comparado con placebo.109 De igual manera, este mismo estudio sugiere que la 

duración de la estancia hospitalaria fue menor con la profilaxis antibiótica 

perioperatoria comparada con placebo. 

 

Descontaminación selectiva intestinal  

No hay pruebas de que la descontaminación selectiva intestinal (DSI) influya en 

la frecuencia de infección de la herida por quemadura, sepsis o bacteriemia. 

Sin embargo, un estudio con 107 participantes sugirió reducción de la 

incidencia de ITU en el grupo tratado con DSI comparado con placebo.110 

Además, los datos de un ensayo pequeño (23 participantes) sugieren que las 

personas en el grupo con DSI desarrollaron mayor número de eventos 

adversos (diarrea) comparado con aquellas que recibieron placebo.111 Con 

respecto a las variables de resultado secundarias, un estudio sugirió que el 

número de participantes que desarrolló infección por Staphylococcus aureus 

resistente a meticilina (SARM), así como  la duración de la estancia hospitalaria 

fue mayor en el grupo con DSI que en grupo placebo.111 
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Profilaxis antibiótica local (vía respiratoria)  

No hay pruebas de que la gentamicina administrada por vía aérea influya en la 

frecuencia de sepsis o mortalidad total en comparación con placebo. 

 

Seguridad de la profilaxis antibiótica 

En términos generales, no se pudo demostrar que la profilaxis antibiótica se 

asocie con un aumento de eventos adversos en ninguna de las comparaciones 

establecidas, a excepción de un estudio que sugiere una mayor frecuencia de 

eventos adversos en las personas que recibieron DSI comparado con aquellos 

que recibieron placebo.111 Cabe señalar que los eventos adversos se 

informaron deficientemente. 

 

Calidad de la evidencia 

En términos generales, el riesgo de sesgo de los estudios incluidos fue alto o 

incierto y muchos tenían un tamaño de muestra pequeño. En consecuencia, 

hay una escasez de pruebas sobre los efectos de la profilaxis antibiótica en las 

personas con quemaduras. Muchos de los aspectos metodológicos clave 

considerados en la herramienta de riesgo de sesgo no fueron descritos en los 

reportes de los estudios o no se presentaba suficiente información para poder 

valorarlos. La mayoría de los estudios no siguieron las recomendaciones de la 

declaración CONSORT,92-94 incluso aunque se hubieran publicado después del 

2001, año en que la declaración CONSORT se hizo pública. 

Sólo un estudio111 presentó un bajo riesgo de sesgo de selección, es decir 

utilizó métodos adecuados para generar una secuencia de asignación aleatoria 

y encubrir dicha secuencia; sin embargo, este estudio incluyo únicamente 23 

participantes. Sólo siete estudios describieron de forma adecuada el método 

empleado para generar la secuencia aleatoria (en todos ellos dicho método fue 

adecuado) y sólo cuatro estudios describieron de forma adecuada cómo se 

encubrió dicha secuencia (en todos ellos el encubrimiento fue adecuado). Con 

frecuencia no se presentó información suficiente para poder valorar el 

cegamiento o qué personas habían sido cegadas en el estudio; un punto 
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metodológico clave en este tipo de estudios reside en cegar a la persona 

encargada de medir las variables de resultado, aspecto no descrito en la gran 

mayoría de los estudios. La magnitud de las pérdidas de pacientes en los 

estudios incluidos en general fue baja, si bien el tamaño muestral de muchos 

de ellos también lo fue y no se describió si se había realizado la 

correspondiente predeterminación del tamaño de muestra. Otro aspecto 

metodológico clave de algunos de los estudios incluidos112-117 fue la 

consideración de más de una quemadura por cada paciente. En estos casos, la 

estrategia de análisis empleada fue inadecuada ya que no se tuvieron en 

cuenta las peculiaridades metodológicas de este tipo de diseños. 

Se observó un alto grado de heterogeneidad entre los estudios en cuanto a las 

intervenciones evaluadas, el tipo de quemadura, y las medidas de resultado 

consideradas, lo cual dificulta la determinación de la efectividad de la profilaxis 

antibiótica. 

Se evaluó la posibilidad del sesgo de publicación en referencia a una 

comparación, la profilaxis antibiótica tópica, y a una medida de resultado, la 

infección de la herida por quemadura. El gráfico incluyó veintiséis ensayos con 

cinco comparaciones en las que se halló simetría, por lo que no se detectaron 

evidencias que sugieran un sesgo de publicación (Ver Apéndice 3). 

 

En esta revisión no se aplicó el método GRADE40,118 para valorar la calidad de 

la evidencia identificada. No obstante, dicho método se aplicará en futuras 

actualizaciones de la revisión, tal como requiere la Colaboración Cochrane. 

El sesgo de publicación representa una importante amenaza para la validez de 

las revisiones sistemáticas.119-121 Para minimizar el riesgo de este sesgo se 

realizó una búsqueda exhaustiva a través de diversas bases de datos que 

identificó numerosos registros de ensayos clínicos. No obstante, como en 

cualquier revisión sistemática, no se puede descartar que el sesgo de 

publicación no haya distorsionado los resultados de la revisión. 

Algunos estudios reportaron el tiempo medio de curación en cada grupo, pero 

no proporcionaron datos completos para el análisis de tiempo hasta el evento. 

Sólo un ensayo reportó las medidas de resultado con hazard ratio (HR), por lo 
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tanto, no fue posible combinar los datos de los ensayos para estimar el hazard 

ratio. Además, la falta de información en cuanto a la desviación estándar en 

torno a la media en varios ensayos, no permitió que pudiéramos realizar una 

estimación agrupada de la diferencia de medias. Esto puede haber impedido la 

consideración de toda la información pertinente para el resultado de “tiempo de 

curación de la herida”. 

Actualmente existen otras revisiones sistemáticas en este ámbito aunque 

ninguna precisamente se superpone con la nuestra. La revisión de Avni 2010 

también evaluó los efectos de la profilaxis antibiótica en el paciente con heridas 

por quemadura. Esta revisión difiere con la nuestra con respecto a los criterios 

de inclusión de los estudios y a la metodología empleada. Una de las 

principales diferencias consiste en que Avni 2010 considera como resultado 

principal la mortalidad por cualquier causa y como resultados secundarios, la 

bacteriemia, neumonía e infección de la quemadura. Avni 2010 coincide con los 

resultados de nuestra revisión al sugerir que la profilaxis con antibióticos 

sistémicos (general o perioperatoria) podría reducir la incidencia de neumonía 

(RR=0.55; IC del 95%:0.36 a 0.84, tres ensayos) y la mortalidad por cualquier 

causa (RR = 0,54, IC del 95%: 0,34 a 0,87, cinco ensayos). Esta revisión 

también sugiere que los antibióticos no absorbibles no afectan de manera 

significativa la mortalidad. No obstante, Avni 2010 concluye que la profilaxis 

con antibióticos sistémicos aplicados durante el perioperatorio podría tener un 

efecto beneficioso en la reducción de la infección de la quemadura, lo cual 

discrepa con los resultados de nuestra revisión. Según Avni 2010, el riesgo de 

sesgo de los ensayos también fue alto.122 

La revisión sistemática de Lee 2009 sugiere que la evidencia disponible no 

justifica el uso de la profilaxis antibiótica sistémica general en el manejo de las 

quemaduras en el paciente pediátrico; nuestra revisión no pudo confirmar esto 

ya que no disponemos de datos en niños. Sin embargo, Lee 2009 menciona 

que actualmente existen agentes antimicrobianos tópicos que garantizan 

reducir las tasas de colonización e infección, afirmación que no se corresponde 

con los resultados de nuestra revisión.123 

En la revisión sistemática Cochrane de Wasiak 2008, el objetivo principal fue 

evaluar los efectos de los apósitos (no la profilaxis antibiótica) para la curación 
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de las quemaduras y se centra sólo en quemaduras superficiales y de espesor 

parcial, mientras que nuestra revisión incluyó estudios de personas con 

quemaduras de cualquier gravedad. Otra diferencia clave entre Wasiak 2008 y 

nuestra revisión es nuestro enfoque principal en la infección, la mortalidad y los 

eventos adversos como resultados primarios en lugar de la curación de las 

heridas. Sin embargo, llegamos a la misma conclusión que Wasiak 2008 en 

relación con la sulfadiazina de plata (SDP), pues concluye que los apósitos 

impregnados con SDP disminuyen la cicatrización de las heridas; estos 

resultados fueron confirmados por nuestra revisión, que se basa  en un mayor 

número de estudios.124  

Hoogewerf 2013 evaluó los efectos de las intervenciones tópicas para la 

curación de las quemaduras faciales y por tanto, los criterios de elegibilidad 

definidos son algo diferentes de los nuestros. Hoogewerf 2013 concluyó que 

“no hay suficiente evidencia confiable sobre si los tratamientos tópicos mejoran 

los resultados para personas con quemaduras faciales incluyendo la mejora de 

la cicatrización, las tasas de infección y la necesidad de cirugía…“. Nuestros 

hallazgos hacen eco de este aspecto, dado que hay una relativa falta de 

evidencia de los efectos del uso profiláctico de los antibióticos tópicos en 

personas con quemaduras (en comparación con otros tratamientos tópicos, 

placebo o ningún tratamiento), debido al volumen y la calidad de la 

investigación existente.125 

La revisión sistemática de Rosanova 2012 comparó diferentes agentes tópicos 

para la prevención de infecciones en las heridas por quemadura. Rosanova 

2012 incluyó ensayos clínicos aleatorios y cuasialeatorios y consideró las 

infecciones y la sepsis como resultados primarios. Esta revisión concluye que 

no hay evidencia que demuestre la superioridad de cualquier agente tópico 

para reducir la infección o sepsis en el paciente quemado. Nuestra revisión 

apoya estas conclusiones.126 

Por último, nuestra revisión en general está de acuerdo con las 

recomendaciones hechas por las guías de práctica clínica recientes sobre el 

manejo de las quemaduras, ya que no recomiendan el uso de la profilaxis 

antibiótica para la prevención de infección en las personas quemadas.127-129 No 

obstante, los resultados de nuestra revisión discrepan con la recomendación 
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del New Zealand Guidelines Grou p (NZGG)130 sobre el uso de productos de 

acción antimicrobiana (tales como crema de sulfadiazina de plata) en todas las 

quemaduras en las primeras 72 horas (tres días) después de la quemadura. 

Sin embargo, la guía de Nueva Zelanda declaró claramente que había poca 

evidencia que apoye el uso de sulfadiazina de plata para las quemaduras no 

infectadas, y que la recomendación para su uso rutinario en los tres primeros 

días se apoya sólo por la experiencia clínica en la población de Nueva Zelanda, 

especialmente por la alta incidencia de sepsis por Staphylococcus aureus 

adquirida en la comunidad.131 

La evidencia disponible es limitada y, en términos generales, no demuestra que 

la profilaxis antibiótica reduzca el riesgo de la infección de la quemadura, 

infecciones invasivas o la mortalidad asociada a la infección. Por otra parte, el 

uso de los antibióticos tópicos en las heridas por quemadura necesita ser 

reconsiderado, y en concreto el uso de SDP, ya que la evidencia disponible 

sugiere que los pacientes con SDP tópica tienen un mayor riesgo de infección 

de la herida y mayor duración de la estancia hospitalaria que los pacientes 

tratados con apósitos. La evidencia sobre la seguridad de la profilaxis 

antibiótica es limitada y no permite generar conclusiones al respecto, si bien 

uno de los estudios sugiere que los pacientes tratados con la descontaminación 

selectiva del tracto intestinal presentaron una mayor frecuencia de eventos 

adversos que aquellos tratados con placebo. 

Los resultados de esta revisión sugieren que los efectos de la profilaxis 

antibiótica en el paciente quemado no se han estudiado lo suficiente. Se 

requieren ensayos clínicos con poder estadístico adecuado para evaluar los 

efectos de las diferentes modalidades de profilaxis antibiótica (tópica, sistémica 

general, sistémica perioperatoria, descontaminación selectiva intestinal y por 

vía aérea), en comparación con placebo o con el tratamiento habitual para 

prevención de infección de la herida por quemadura, otras infecciones, o la 

mortalidad asociada a la infección. La seguridad de estas intervenciones 

también está por determinarse. Adicionalmente, se debería realizar una 

evaluación económica de dichas intervenciones. 

Los futuros ensayos clínicos aleatorizados deben ser diseñados y realizados de 

manera rigurosa. El diseño e implementación de los futuros estudios deben 
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garantizar una adecuada generación y ocultación de la secuencia de  

aleatorización, así como el cegamiento de los participantes y los evaluadores 

de resultados. Además, los investigadores deben garantizar un adecuado 

seguimiento de los participantes, minimizar las pérdidas al máximo y controlar 

de manera adecuada las pérdidas de acuerdo con un análisis estadístico 

riguroso. En el caso de ser un ensayo clínico que aleatoriza quemaduras de un 

mismo paciente a distintas intervenciones, deberían considerarse los aspectos 

metodológicos propios de este tipo de diseños.132,133 Muchas de estas 

peculiaridades están presentes en los ensayos cruzados (self-controlled trials) 

y deberían ser consideradas a la hora de predeterminar el tamaño muestral y al 

analizar los datos, idealmente con el apoyo de un estadístico. Los informes 

correspondientes deben presentar la información relevante de una manera 

clara y permitir la evaluación crítica de su metodología, resultados y la 

aplicabilidad de los mismos. Con ese fin se recomienda seguir las propuestas 

de la declaración CONSORT para ensayos clínicos92,93 o cualquiera de sus 

extensiones cuando sea pertinente.94  

En cuanto a los participantes, es necesario definir claramente el grado de las 

quemaduras, delimitando su profundidad y la superficie corporal total quemada 

para permitir valorar la aplicabilidad de las intervenciones evaluadas. El manejo 

y el cuidado de las quemaduras deben estar protocolizados y aplicados de 

igual forma en todas las ramas del estudio, de forma que se pueda determinar 

el efecto de la profilaxis antibiótica. Además, debe haber un consenso entre los 

investigadores y los clínicos con respecto a unos criterios diagnósticos válidos 

y reproducibles para infección de la quemadura, así como un enfoque 

coherente y estandarizado para el reporte de los resultados. 

En resumen, a pesar de que en las últimas décadas se han implementado 

medidas para mejorar la atención en las personas quemadas, el manejo de las 

quemaduras sigue siendo un proceso complejo. Con el establecimiento de la 

escisión temprana del tejido dañado, el injerto de piel y la aplicación estricta de 

medidas de control de la infección en los centros de atención a quemados, se 

han logrado reducir los problemas de la resistencia bacteriana, pero no así la 

incidencia de las infecciones. La aplicación tópica de sulfadiazina de plata ha 
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demostrado mayor riesgo de infección de la herida e incremento en el tiempo 

de curación.  

Los resultados presentados en esta revisión aún son limitados, pues en la 

mayoría de las comparaciones establecidas se pudieron combinar pocos datos. 

Además, los estudios incluidos presentaron, en general, un riesgo de sesgo 

alto o incierto y un tamaño de muestra pequeño. Las medidas de resultado y 

los periodos de seguimiento fueron heterogéneos o no se definieron, lo cual 

dificultaba la interpretación de los resultados de la revisión y determinar su  

aplicabilidad. Pero sin duda estos resultados evolucionaran junto con el 

establecimiento de nuevas estrategias y la estandarización en el manejo de las 

quemaduras. Como resultado de estos factores, no fue posible identificar o 

generar evidencia definitiva sobre los efectos de la profilaxis antibiótica en las 

personas con quemaduras. 

  

 

6.2  Discusión de los aspectos generales 

 

En la actualidad, la medicina enfrenta grandes retos generados por los cambios 

epidemiológicos y demográficos, además de los costes financieros que esto 

representa. Los grandes avances en biomedicina permiten una mayor precisión 

diagnóstica y efectividad terapéutica, pero simultáneamente existen riesgos 

asociados con la atención sanitaria que pueden desencadenar eventos 

adversos con graves consecuencias.  

La preocupación por incrementar la seguridad del paciente y mejorar la calidad 

asistencial, no es un tema nuevo, ya que desde los años 50’s se publicaron los 

primeros estudios en el ámbito de la seguridad;134-137
 pero no fue sino hasta el 

año de 1999 cuando el Institute of Medicine, presentó el informe titulado «To 

err is human: building a safer health system», el cual examina los errores 

médicos en los EE UU. El informe señalaba que la mortalidad por errores 

médicos en los pacientes hospitalizados oscilaba entre 44.000 y 98.000 por 

año, superando así las estadísticas de los accidentes automovilísticos, cáncer 

de mama y SIDA.138 Su contenido provocó gran impacto en la sociedad y en la 
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comunidad médica, atrayendo la atención de manera significativa en los 

EE.UU. y posteriormente en otros países. Con ello se incitó a poner énfasis en 

los errores médicos (eventos adversos [EA]) evitables. 

 

En la última década, se ha generado un cambio en el enfoque de la 

organización hacia la seguridad. El conocimiento adquirido en otros ámbitos de 

alto riesgo se ha aplicado a la prevención de errores en la atención sanitaria. 

Del mismo modo, la aplicación de modelos teóricos para el manejo de riesgos y 

análisis de incidentes ha tenido un impacto positivo sobre los procedimientos 

de seguridad en los hospitales. Como parte del proceso de mejora, las medidas 

para identificar y analizar los errores médicos y eventos adversos también se 

han desarrollado. Así mismo, se han realizado numerosos intentos de revisar la 

investigación sobre seguridad del paciente,23,50,139-144 con especial atención en 

la detección y monitorización de los eventos adversos.144-147 Sin embargo, en 

respuesta al rápido crecimiento de la investigación científica, se requiere de 

una revisión exhaustiva de la literatura, del perfeccionamiento continuo de las 

herramientas de medición de los eventos adversos y de los avances 

tecnológicos en la asistencia sanitaria.    

En éste, como en otros problemas de salud, es importante la necesidad de 

evaluar la efectividad de los tratamientos disponibles basándonos en la mejor 

evidencia científica. Por otro lado, el contar con los ensayos clínicos y 

revisiones sistemáticas de la evidencia disponible es un requisito fundamental 

para la elaboración de guías de práctica clínica de calidad y, más en concreto, 

para dotar a la formulación de las recomendaciones de un mayor rigor y 

transparencia. Con este propósito, la propuesta de esta tesis doctoral permite 

conocer el estado actual de la evidencia científica disponible en el ámbito de la 

seguridad del paciente, que al estar basada en la clasificación internacional de 

la seguridad del paciente,70 contribuye al desarrollo de estrategias de 

investigación basadas en la evidencia la cual además, facilita su uso e 

implementación en la práctica clínica. Asimismo, puede orientar a gestores e 

investigadores sobre las áreas en las que se necesita realizar más 

investigación. No obstante, se requiere evaluar la calidad de los estudios 

existentes identificados para conocer los aspectos metodológicos que podrían 
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ser potencialmente mejorables en los estudios, y con ello orientar las futuras 

investigaciones.  

 

Por otra parte, el conocer la calidad de las guías de práctica clínica sobre la 

prevención de eventos adversos perioperatorios, permite promover el uso y la 

aplicabilidad de las guías de alta calidad, puesto que han sido desarrolladas 

con un rigor metodológico adecuado y están basadas en la evidencia científica, 

lo cual garantiza que las recomendaciones hechas son apropiadas para ser 

implementadas en la práctica clínica. Además, este trabajo proporciona a los 

desarrolladores de guías un panorama general de las áreas que requieren 

mejoras a la hora de elaborar guías de práctica clínica.  

Por último, el contar con la evaluación de las intervenciones para incrementar 

la seguridad del paciente contribuye a la mejora de la práctica clínica y de los 

resultados en los pacientes, incluso permite disminuir los eventos adversos. 

Con esta finalidad, se realizó la evaluación de la eficacia de la profilaxis 

antibiótica para la prevención de infecciones en las quemaduras mediante la 

elaboración de una revisión sistemática y sus correspondientes metaanálisis. 

De esta manera, estos aspectos de la seguridad del paciente fueron evaluados 

en el presente trabajo desde la metodología de la medicina basada en la 

evidencia. En otras palabras, la síntesis de las evidencias en el campo de la 

seguridad del paciente permite a quienes toman decisiones en salud poder 

establecer políticas de manera informada, estructurada y rigurosa. Además, el 

contar con la síntesis de la información facilita al clínico la evaluación de los 

efectos de las intervenciones de una manera más rápida y le permite ser más 

crítico a la hora de interpretar la información y en la toma de decisiones.  



259 
 

 

 

 

 

 

7. CONCLUSIONES 
 

 



260 
 

7. CONCLUSIONES 

 

7.1. Implicaciones para la práctica 

 

I. El número de ensayos clínicos controlados aleatorizados (ECAs) y revisiones 

sistemáticas (RSs) sobre las intervenciones para mejorar la seguridad del 

paciente publicados en las revistas especializadas sigue siendo limitado. La 

búsqueda manual es indispensable para la identificación de todos los ECAs y 

RSs disponibles. Tener esta información promueve una reducción del sesgo de 

publicación, que es esencial para la realización de revisiones sistemáticas y 

guías de práctica clínica. Conocer los estudios existentes sobre las 

intervenciones para mejorar la seguridad del paciente orienta mejor las futuras 

investigaciones, además de facilitar su uso y aplicabilidad en la práctica clínica. 

Se requiere mejorar el diseño y reporte de los ECAs y las RSs, lo cual permitirá 

facilitar su identificación.   

 

II. La calidad de las GPC (Guías de Práctica Clínica) para el cuidado 

perioperatorio del paciente adulto es moderada a alta. Es necesario que 

durante el proceso de elaboración de las guías se consideren con especial 

atención las áreas de aplicabilidad, participación del paciente e independencia 

editorial. Las nuevas GPC de este ámbito deberían ser elaboradas con el rigor 

metodológico propuesto por el instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines 

Research and Evaluation). Contar con GPC de alta calidad para el cuidado del 

paciente quirúrgico permite mejorar la práctica clínica y disminuir los eventos 

adversos. 

 

III. No fue posible identificar o generar evidencia definitiva sobre los efectos de 

la profilaxis antibiótica en las personas con quemaduras. La evidencia 

disponible es limitada y no demuestra que la profilaxis antibiótica reduzca el 

riesgo de infección de la quemadura, infecciones invasivas o la mortalidad 

asociada a la infección. A nivel particular, la evidencia sugiere que los 

pacientes tratados con sulfadiazina de plata (SDP) tópica tienen un mayor 

riesgo de infección de la herida y mayor duración de la estancia hospitalaria 



261 
 

que los pacientes tratados con apósitos. Existen algunos aspectos 

metodológicos que deben mejorarse en futuros ensayos clínicos: poder 

estadístico adecuado, reportar adecuadamente el método de aleatorización, 

realizar análisis de subgrupos por edades y mostrar sus resultados de manera 

explícita y homogénea. También es necesario que se realicen estudios en 

pacientes pediátricos pues la evidencia existente hasta ahora proviene en su 

mayoría  de grupos de pacientes adultos. 
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7.2. Implicaciones para la investigación 

 
A partir de la revisión de la literatura llevada a cabo se desprenden potenciales 

áreas de investigación en el campo de la seguridad del paciente. En concreto: 

 

1. Identificar los ECAs y RSs sobre la eficacia de las intervenciones para la 

seguridad del paciente publicados en las revistas de especialidades médicas y 

de medicina general, además de considerar idiomas diferentes al inglés.  

 

2. Identificar los diferentes diseños de estudios (ensayos clínicos controlados 

no aleatorizados, estudios de cohortes, estudios observacionales, estudios 

antes-después, serie de casos, estudios transversales, etc.) sobre la eficacia 

de las intervenciones para la seguridad del paciente publicados en las revistas 

especializadas, revistas de las especialidades médicas y de medicina general, 

sin restricción de idioma.  

 

3. Desarrollo de guías de práctica clínica que proporcionen recomendaciones 

para el cuidado perioperatorio del paciente adulto, y que cuenten con un rigor 

metodológico adecuado. 

 

4. Evaluación de la eficacia de la profilaxis antibiótica en pacientes pediátricos 

en ensayos que contemplen los diferentes grados de quemadura, con un 

tamaño muestral adecuado.  

 

5. Evaluación de la eficacia de la profilaxis antibiótica en ensayos clínicos que 

presenten datos separados para los diferentes grados de quemadura con un 

tamaño de muestra adecuado. 
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9.- ANEXOS 
 
 
ANEXO I: Apéndices  
 

Apéndice 1. Búsquedas electrónicas  
 
En Enero 2013 se realizaron búsquedas en las siguientes bases de datos 

electrónicas para localizar reportes de ECAs relevantes:   

• The Cochrane Wounds Group Specialised Register (searched 25 January 

2013); 

• The Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) - (The 

Cochrane      

   Library 2012, Issue 12); 

• Ovid MEDLINE - 1950 to January Week 3 2013; 

• Ovid MEDLINE - In-Process & Other Non-Indexed Citations, January 23, 

2013; 

• Ovid EMBASE - 1980 to 2013 Week 03; 

• EBSCO CINAHL - 1982 to 25 January 2013. 

 
Se realizaron búsquedas en The Cochrane Central Register of Controlled Trials 
(CENTRAL) utilizando los siguientes términos MeSH y palabras clave: 
 

#1 MeSH descriptor Burns explode all trees 
#2 (burn or burns or burned or scald*):ti,ab,kw 

#3 (thermal NEXT injur*):ti,ab,kw 
#4 (#1 OR #2 OR #3) 
#5 MeSH descriptor Anti-Bacterial Agents explode all trees 
#6MeSH descriptor Anti-Infective Agents, Local explode all trees 
#7 (antibiotic* or amoxicillin or ampicillin* or bacitracin or cephalothin or 
cefazolin or cefotaxime or cefoperazone or ceftazidime or ceftriaxone or 
cefuroxime or chloramphenicol or ciprofloxacin or clarithromycin or 
clindamycin or cloxacillin or colistin or colymycin or erythromycin or 
flucloxacillin or furazolidone or “fusidic acid” or gentamicin or gramicidin or 
imipenem or “mafenide acetate” or mupirocin or natamycin or neomycin or 
nitrofurazone or oxacillin or penicillin or piperacillin or polymyxin or rifam* or 
“silver nitrate” or “silver sulfadiazine” or “sulfacetamide sodium” or tobramycin 
or amphotericin or tazocin or teicoplanin or tetracylcin or (trimethopri* NEXT 
sulfamethoxazole) or vancomycin):ti,ab,kw 
#8 (#5 OR #6 OR #7) 
#9 (#4 AND #8) 
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Estrategia de búsqueda para Ovid Medline, Ovid Embase & EBSCO 
CINAHL 
 

Ovid Medline 
1 exp Burns/ (17746) 
2 (burn or burns or burned or scald*).tw. (20006) 
3 (thermal adj injur*).tw. (1989) 
4 or/1-3 (25841) 
5 exp Anti-Bacterial Agents/ (140513) 
6 exp Anti-Infective Agents, Local/ (7169) 
7 (antibiotic* or amoxicillin or ampicillin* or bacitracin or cephalothin or 
cefazolin or cefotaxime or cefoperazone or ceftazidime or ceftriaxone or 
cefuroxime or chloramphenicol or ciprofloxacin or clarithromycin or 
clindamycin or cloxacillin or colistin or colymycin or erythromycin or 
flucloxacillin or furazolidone or fusidic acid or gentamicin or gramicidin or 
imipenem or mafenide acetate or mupirocin or natamycin or neomycin or 
nitrofurazone or oxacillin or penicillin or piperacillin or polymyxin or rifam* or 
silver nitrate or silver sulfadiazine or sulfacetamide sodium or tobramycin or 
amphotericin or tazocin or teicoplanin or tetracylcin or (trimethopri* adj 
sulfamethoxazole) or vancomycin).tw. (172269) 
8 or/5-7 (243914) 
9 4 and 8 (1662) 
10 randomized controlled trial.pt. (241879) 
11 controlled clinical trial.pt. (39610) 
12 randomized.ab. (196839) 
13 placebo.ab. (91804) 
14 clinical trials as topic.sh. (79729) 
15 randomly.ab. (135266) 
16 trial.ti. (73044) 
17 or/10-16 (546261) 
18 (animals not (humans and animals)).sh. (1619207) 
19 17 not 18 (497352) 
20 9 and 19 (136) 

 
Ovid Embase  

1 exp burn/ (26490) 
2 (burn or burns or burned or scald*).tw. (28523) 
3 (thermal adj injur*).tw. (2628) 
4 or/1-3 (39099) 
5 exp antibiotic agent/ (539517) 
6 (antibiotic* or amoxicillin or ampicillin* or bacitracin or cephalothin or 
cefazolin or cefotaxime or cefoperazone or ceftazidime or ceftriaxone or 
cefuroxime or chloramphenicol or ciprofloxacin or clarithromycin or 
clindamycin or cloxacillin or colistin or colymycin or erythromycin or 
flucloxacillin or furazolidone or fusidic acid or gentamicin or gramicidin or 
imipenem or mafenide acetate or mupirocin or natamycin or neomycin or 
nitrofurazone or oxacillin or penicillin or piperacillin or polymyxin or rifam* or 
silver nitrate or silver sulfadiazine or sulfacetamide sodium or tobramycin or 
amphotericin or tazocin or teicoplanin or tetracylcin or (trimethopri* adj 
sulfamethoxazole) or vancomycin).tw. (252042) 
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7 or/5-6 (623723) 
8 4 and 7 (3669) 
9 Clinical trial/ (714073) 
10 Randomized controlled trials/ (25328) 
11 Random Allocation/ (50422) 
12 Single-Blind Method/ (15458) 
13 Double-Blind Method/ (85567) 
14 Cross-Over Studies/ (31669) 
15 Placebos/ (164396) 
16 Randomi?ed controlled trial$.tw. (79498) 
17 RCT.tw. (10411) 
18 Random allocation.tw. (900) 
19 Randomly allocated.tw. (14141) 
20 Allocated randomly.tw. (1207) 
21 (allocated adj2 random).tw. (264) 
22 Single blind$.tw. (9611) 
23 Double blind$.tw. (89754) 
24 ((treble or triple) adj blind$).tw. (233) 
25 Placebo$.tw. (136413) 
26 Prospective Studies/ (198323) 
27 or/9-26 (1055024) 
28 Case study/ (15609) 
29 Case report.tw. (165315) 
30 Abstract report/ or letter/ (508867) 
31 or/28-30 (685575) 
32 27 not 31 (1026480) 
33 animal/ (721470) 
34 human/ (8575374) 
35 33 not 34 (482095) 
36 32 not 35 (1004334) 
37 8 and 36 (535) 
 

EBSCO CINAHL 
S10 S4 and S9 
S9 S5 or S6 or S7 or S8 
S8 AB antibiotic* or amoxicillin or ampicillin* or bacitracin or cephalothin or 
cefazolin or cefotaxime or cefoperazone or ceftazidime or ceftriaxone or 
cefuroxime or chloramphenicol or ciprofloxacin or clarithromycin or 
clindamycin or cloxacillin or colistin or colymycin or erythromycin or 
flucloxacillin or furazolidone or fusidic acid or gentamicin or gramicidin or 
imipenem or mafenide acetate or mupirocin or natamycin or neomycin or 
nitrofurazone or oxacillin or penicillin or piperacillin or polymyxin or rifam* or 
silver nitrate or silver sulfadiazine or sulfacetamide sodium or tobramycin or 
amphotericin or tazocin or teicoplanin or tetracylcin or trimethopri* or 
vancomycin 
S7 TI antibiotic* or amoxicillin or ampicillin* or bacitracin or cephalothin or 
cefazolin or cefotaxime or cefoperazone or ceftazidime or ceftriaxone or 
cefuroxime or chloramphenicol or ciprofloxacin or clarithromycin or 
clindamycin or cloxacillin or colistin or colymycin or erythromycin or 
flucloxacillin or furazolidone or fusidic acid or gentamicin or gramicidin or 



280 
 

imipenem or mafenide acetate or mupirocin or natamycin or neomycin or 
nitrofurazone or oxacillin or penicillin or piperacillin or polymyxin or rifam* or 
silver nitrate or silver sulfadiazine or sulfacetamide sodium or tobramycin or 
amphotericin or tazocin or teicoplanin or tetracylcin or trimethopri* or 
vancomycin 
S6 (MH ”Antiinfective Agents, Local+“) 
S5 (MH ”Antibiotics+“) 
S4 S1 or S2 or S3 
S3 TI thermal* injur* or AB thermal* injur* 
S2 TI ( burn or burns or burned or scald* ) or AB ( burn or burns or burned or 
scald*) 
S1 MH ”Burns+“) 
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Apéndice 2. Criterios para evaluar el riesgo de sesgo con la 

herramienta de evaluación “Riesgo de sesgo” 

 

 

GENERACIÓN ALEATORIA DE LA SECUENCIA 

Sesgo de selección (asignación sesgada a las intervenciones) a causa de una generación inadecuada de la secuencia 

de aleatorización. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de 

generación de la secuencia como: 

 Se refieren a una tabla de números aleatorios; 

 Uso de un generador de números aleatorios por ordenador; 

 Lanzamiento de una moneda; 

 Barajar cartas o sobres; 

 Lanzar los dados; 

 Sorteo de tarjetas; 

 Minimización*. 

*La minimización se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo que se 

considera equivalente a que sea aleatorio. 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Los investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso de 

generación de la secuencia. Habitualmente la descripción involucra algún enfoque 

sistemático y no aleatorio, por ejemplo: 

 Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar; 

 Secuencia generada mediante alguna regla según la fecha (o el día) de ingreso; 

 Secuencia generada mediante alguna regla según la historia clínica del hospital 

o el consultorio. 

Otros enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que los 

enfoques sistemáticos mencionados anteriormente y tienden a ser obvios. 

Habitualmente incluyen la evaluación o algún método de categorización no 

aleatoria de los participantes, por ejemplo: 

 Asignación según el criterio del médico; 

 Asignación según la preferencia del participante; 

 Asignación según los resultados de una prueba de laboratorio o una serie de 

pruebas; 

 Asignación según la disponibilidad de la intervención. 

 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

 

No hay información suficiente acerca del proceso de generación de la secuencia 

para permitir una evaluación de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”. 

 

OCULTACIÓN DE LA ASIGNACIÓN 

Sesgo de selección (asignación sesgada a las intervenciones) a causa de una ocultación inadecuada de las 

asignaciones. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Los participantes y los investigadores que reclutaron a los participantes no podían 

prever la asignación debido a que uno de los métodos siguientes u otro 

equivalente se utilizaron para ocultar la asignación: 

 Asignación central (incluida la asignación al azar por teléfono, basada en la web 

y controlada por la farmacia); 

 Envases del fármaco, numerados de forma secuencial con apariencia idéntica; 

 Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial. 
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Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Los participantes o los investigadores que reclutaron a los participantes podían 

prever las asignaciones y por lo tanto introducir sesgo de selección, por ejemplo, 

asignación según:  

 Uso de un esquema de asignación al azar abierto (p.ej. una lista de Manual 

Cochrane 5.1.0. / Parte 2: Métodos generales para las revisiones Cochrane 

Capítulo 8: Evaluación del riesgo de sesgo en los estudios incluidos 213 números 

aleatorios); 

 Se utilizaron sobres de asignación sin una protección adecuada (p.ej. si los 

sobres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban numerados de forma 

secuencial); 

 Alternancia o rotación; 

 Fecha de nacimiento; 

 Número de historia clínica; 

 Cualquier otro procedimiento explícitamente no ocultado. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

No hubo información suficiente para permitir una evaluación de “Bajo riesgo” o 

“Alto riesgo”. Éste es habitualmente el caso si el método de ocultación no se 

describe o no se describe con detalle suficiente para permitir una evaluación 

definitiva, por ejemplo, si se describe el uso de sobres de asignación, pero es 

incierto si los sobres eran oscuros y estaban numerados de forma secuencial y 

cerrados. 

CEGAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL 

Sesgo de realización a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte de los participantes y del 

personal durante el estudio. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 Ningún cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable que el 

resultado esté influido por la falta de cegamiento; 

 Se aseguró el cegamiento de los participantes y el personal clave del estudio, y 

es poco probable que se haya roto el cegamiento. 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 Ningún cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el resultado y 

la medición del resultado estén influidos por la falta de cegamiento; 

 Se intentó el cegamiento de los participantes y el personal clave del estudio, 

pero es probable que se haya roto el cegamiento. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hubo información suficiente para permitir una evaluación de “Bajo riesgo” o 

“Alto riesgo”. 

 El estudio no abordó este resultado. 

CEGAMIENTO DE LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS 

Sesgo de detección a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte de los evaluadores. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hay cegamiento de la evaluación de resultados, pero los revisores creen que 

la medida del resultado no es probable que esté influenciada por la falta de 

cegamiento; 

 Se ha asegurado el cegamiento de la evaluación de los resultados y es 

improbable que se haya roto el cegamiento. 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hay cegamiento de la evaluación de resultados y es probable que la medida 

del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento; 

 Se ha realizado la valoración del cegamiento, pero es probable que el 
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cegamiento se haya roto y que la medida del resultado esté influenciada por la 

falta de cegamiento. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hay suficiente información para permitir una evaluación de ‘Bajo riesgo’ o 

‘Alto riesgo’;  

 El estudio no abordó este resultado. 

DATOS DE RESULTADO INCOMPLETOS 

Sesgo de desgaste debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su naturaleza o su manejo. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hay datos de resultado faltantes; 

 Es poco probable que los motivos causantes de los datos de resultado faltantes 

se relacionen con el resultado verdadero (para los datos de supervivencia, es 

poco probable que la censura de los datos haya introducido sesgo); 

 Datos de resultado faltantes equilibrados con respecto a los números entre los 

grupos de intervención, con motivos similares para los datos de resultado faltantes 

entre los grupos; 

 Para los datos de resultado dicotómicos, la proporción de resultados faltantes 

comparados con el riesgo de evento observado no es suficiente para tener una 

repercusión clínicamente importante sobre la estimación del efecto de la 

intervención; 

 Para los datos de resultado continuos, el posible tamaño del efecto (diferencia 

de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los resultados faltantes no 

es suficiente para tener una repercusión clínicamente relevante sobre el tamaño 

del efecto observado;  

 Los datos faltantes se imputaron mediante métodos apropiados. 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 Es probable que las razones que causan los datos faltantes estén relacionados 

con el resultado verdadero, con desequilibrio en los números o en los motivos 

para los datos faltantes entre los grupos de intervención;  

 Para los datos de resultado dicotómicos, la proporción de resultados faltantes 

comparados con el riesgo de evento observado es suficiente para inducir un 

sesgo clínicamente relevante en la estimación del efecto de la intervención; 

 Para los datos de resultado continuos, el posible tamaño del efecto (diferencia 

de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los resultados faltantes es 

suficiente para inducir un sesgo clínicamente relevante en el tamaño del efecto 

observado; 

 El análisis “como se trató” se realizó de forma significativamente diferente de la 

intervención recibida con respecto a la asignada mediante la asignación aleatoria; 

 Aplicación posiblemente inapropiada de la imputación simple. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusiones para permitir una 

evaluación de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’ (por ejemplo, no se señala el número de 

participantes asignados al azar, no se proporcionan los motivos de los datos 

faltantes); 

 El estudio no abordó este resultado. 

NOTIFICACIÓN SELECTIVA DE LOS RESULTADOS 

Sesgo de notificación a causa de una notificación selectiva incompleta. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 El protocolo del estudio está disponible y todos los resultados preespecificados 
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(primarios y secundarios) del estudio que son de interés para la revisión se 

describieron de una manera preespecificada; 

 El protocolo del estudio no está disponible pero está claro que las publicaciones 

incluyen todos los resultados esperados, incluidos los que se preespecificaron 

(puede ser poco frecuente la presencia de texto convincente de esta naturaleza). 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Cualquiera de los siguientes: 

 No se describieron todos los resultados primarios del estudio preespecificados; 

 Uno o más resultados primarios se describieron con mediciones, métodos de 

análisis o subgrupos de datos (p.ej. subescalas) que no se prespecificaron; 

 Uno o más resultados primarios no se prespecificaron (a menos que se 

proporcione una clara justificación para detallarlos, como un efecto adverso 

inesperado); 

 Uno o más resultados preespecificados de interés para la revisión se 

describieron de forma incompleta, por lo que no fue posible introducirlos en un 

metanálisis;  

 La publicación del estudio no incluyó resultados para un resultado clave que era 

de esperar que se describiera para esta clase de estudios. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

No hubo información suficiente para permitir una evaluación de “Bajo riesgo” o 

“Alto riesgo”. Es probable que la mayoría de los estudios se incluya en esta 

categoría. 

OTROS SESGOS 

Sesgos debidos a otros problemas no abordados en los apartados anteriores. 

Criterios para una evaluación de  

‘Bajo riesgo’ de sesgo 
El estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo. 

Criterios para una evaluación de  

‘Alto riesgo’ de sesgo 

Hay al menos un riesgo importante de sesgo. Por ejemplo, el estudio: 

 Tiene una fuente potencial de sesgo relacionada con el diseño específico 

utilizado en el estudio; o 

 Tuvo un desequilibrio inicial extremo; o 

 Se ha señalado la presencia de fraude; o 

 Tiene algún otro problema. 

Criterios para una evaluación de  

‘Riesgo poco claro’ de sesgo 

Puede haber riesgo de sesgo, pero no hay:  

 Información suficiente para evaluar si existe un riesgo importante de sesgo; o  

 Justificación o pruebas suficientes de que un problema identificado introducirá 

sesgo. 
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Apéndice 3. Gráfico de embudo ( Funnel Plot ) 
 
 
 

 

Subgroups
Neomycin, bacitracin and polymyxin B vs control/placebo
Silver sulfadiazine vs dressings or skin substitute
Silver sulfadiazine vs traditional medicine
Other topical antibiotics vs dressings or skin substitute
Antibiotic prophylaxis vs other treatments
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